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Implantierbare Einrichtung 





LsoM h !, e1ne 1mpUnt1erba - «r Verwendung im 

men o hllchen und/oder tlerisehen Korper » Versohluss Oder Tellver- 
sohluss von Defektoffnungen. Hohlraumen. Organwegen eto. oder zu* Sohaf- 
fen einer deflnierten Verb1ndungs6ffnung zwisohen Wandungen. Organen 

sta d r T et : • * 1t einer Tra9struktur ' die ,n 

d CPnmarform, em groBes Verhlltnis von Unge zu Querausdehnung 
en 1 a g einer Aohse und ,n einem zwelten Betriebszustand (Sekundarform, 
ei klemeres Verhaltnis von Lange zu Querausdehnung entlang der Aohse 

TT' r e1 die Tra9struktur einen pr ° ximaien »* •*■» 

schmtt aufwelst. 

Implantate sind 1m Stand der Technic h^^^t a ■ ■ , 
15 US 5 M« »a • Beispielsweise 1st in der 

US 5.846.261 eine zusa»enfaltbare medizinisohe Elnriohtung offenbart 
die e,n textnes Elaohengebilde aus Metal! aufwelst m1t einem RDoksprung 
an prox^em und distal Ende elnes vorgefertigten Aufbaus. wobel Be 
festigungseinriohtungen an proximalem und distal Ende an dem textilen 
F aohengebilde aus Met,!! auf dem ROoksprung vorgesehen sind. Im ausge- 
20 streokten Zustand der medizinisohen Elnriohtung went dlese elne Glc 
okenform auf. Das textile Fl aohengebilde 1st aus einer Vlelzahl von 
Drahten geblldet. die Jewells mitelnander verwoben werden und endseltlg 
zusa-engefuhrt slnd. Auoh gemSB der US 5.725.552 1st e1n verwobenes 
textiles MetallflSohengebnde geblldet. wobel am proxlmalen und dS 

t H J T T Brttet1 ™" rt *t»» aufgebraoht 1st. Die elnzelnen 
Metallstrange bzw. -Htzen der Vlelzahl von Metallstrangen bzw. -litzen 
mrd ,n dieser Befestlgungseinrlohtung zusammengefuhrt. Im ausgestreok- 

TJ^l b1ldSt SlCh e1ne Glocke " fo ™ «■ — - us 

6 368.339 Bl sow,e der US 6 >12 3.715 w1rd e1n Verfahren z» Herstel le n 
30 e.er so ehen medizinisohen Elnriohtung besohrieben. die in einem Kan 
bzw. HoMraum in dem Kdrper elnes Patienten entfaltet werden kann In 
einer zusammengefalteten Ausbildung kann die Elnriohtung duroh einen Ka- 





theter hlndurchgefPhrt werden. m an die Stelle „ KSrper des Patienten 
zu _ge angen. an der sie entfaltet werden soil. Bei dlesem Verfahren „, rt 
zunachst .,„ textiles F,achengebHde aus einer Vlelzahl von Strangen ,- 
der LUzen gebildet. die zuelnander entsprechend ausgerichtet s1nd und 
aus e,nen, war«behandelbaren Material bestehen. u» e1ne gewQnschte Forn, 
e nzupragen. AnschlieBend wird das textile Flachengebilde ,. WesentH- 
chen an die 1nnere terflMe e1nes Formgebungselementes s 

durch der ausgestreckte Zustand der Elnrichtung definiert wird. Dann er- 
folgt e,ne War^ebehandlung des textilen Flachengebildes in den, ausge- 
10 streckten Zustand. AnschlieSend wird das textile Flachengebilde von den, 
■ Formgebungselenent entfernt. Die Strange bzw. Litzen des textilen Fla- 
chengeblldes s1nd wiederu* auf elnen genelnsa-en Endpunkt zusa^enge- 
fuhrt an, oe we1l1gen dlstalen und proxinalen Ende der nedlzlnlschen E1n- 
Hchtung. E1n entsprechendes Verfahren 1st auch ,„ der korrespondleren- 
15 den EP 1 210 919 A2 offenbart. 

I' 77TT r""^ ImPlantatS d1enSn ^ a " de ™ zur B-wnu* 
von GefaBerkrankungen. wobel GefaBdefekte durch n,inin,al1nvas1ve Chlrur- 

S1 e behandelt werden. Es wird dabei nlcht die zu behandelnde Stelle d1- 

rekt durch eine Operation geoffnet. sondern Instr»ente und Inplantate 

durch verhaitnisntfBIg klelne Einschnitte „ Leistenberelch Oder In, 

Bauchraua elngebracht. Die Instate werden insbesondere in der Kardlo- 

logie zur Behandlung uber Katheter 1„ das GefaBsyste. elngefQhrt. insbe- 

sondere Dber die groBen Beinadern. Bel der Behandlung von Sept-defekten 

25 des Herzens Metet die 1ntervent1onel,e Behandlung unter anderen, den 

Vorte,!. dass nlcht nehr der Brustkorb geoffnet und das schwer stlllzu- 

legende und enpfindHche Herz aufgeschmtten zu werden braucht. 

Weltere Inplantate und Kathetersystene zur Platzlerung elnes solchen 
30 Inplantats slnd be1sp1elswe1se in der WO 97/28744 beschrleben, ebenso 1n 
der US 5.108.420 A. DE 42 22 291 Al. DE 28 22 603 A. W0 96/0159 
93/13712 ' * ^7448. US 5.433.727 A. EP 0 474 88 Al £ 





1 d lBPlantat ^ V6rSChlU " "» be- 

1 ' , " lmPlantierte " 2USta " d ^PelKonus- ode- Doppel- 

n cht d,re k t mi te1nanden verbundenen DrahteWen geb1,det slnd. Oiese 
s,n d „ t Stoffsege,„ bespannt. wobe, die Stoffsege, 1„ ein™ den, zu en 
D6fekt «*^*-« ^d,us n1 te1nanden vernaht sin 

11! I T " SySt6m ' daSS d " "» ™n Bauele 

menten aufgebaute ImpUntat elnen hohen Montageaufwand erfordert. 

in der WO 95/27448 1st e1n I np la„tat beschrleben. das als Venenfllter 
eingesetzt und als tragende Struktur fur elnen Septuavensch, uss verwen- 
det wenden so,,. Dabel wind aus elnen R e1he von E1„ze,gen 5 te„ ein Z - 
iv anggestnecKten Doppe, k onu S gebUdet. wobel In elnen Ausfuhnungsfo™ 
d,e Konen zue,nanden geMehtet slnd nach Ant elnes Knochens und In elnen 

meSl,r ahrUn9Sf0nn ^ 91 —- ^ «1* eZ 

Aus den US 5,433.727 A 1st ein I„p,antat bekannt.be, den e1ne Ant 

20 n V0 7 1ne " SePtU,ndefekt ^ W1>d U " d dUrCh * "induncb 
20 mt « m Gegenvenschluss geslchent wind, den ,. wesentHehen aus vlen 

aus jewells elnen Dnaht hengeste„ten Sch,aufen gebUdet wind, die slch 
te» AusstoBen aus elne. Katbeten entfalten und ein Dunchnutscben des 
Implantats zu den Schlnmselte verhindern sollen. 

^ sit' ° ?- 887 W 0ff6nbart ^ ImPlantat ' M *" ™ «- in 

1 del We1 ; eP ° h ly90nal -I- *-* swells ein - 

aufendes nacbg^biges Rahneneleaent aufgespannt wenden, unten andenen, 

zr< t: m von Faden verbunden sind - die - - c 

ntats duncb den Katbeten blnduncb angezogen wenden nflssen. Zun 
30 cb nung den belden Sege, wind ein zentnalen Scbnappvenscbluss vong s - 
ben. Aufgnund des sebn hohen Man1pu,at1onsaufwandes 1st das 1n dleser 
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Druckscbrift bescbriebene lBplantat seh r schw1erlg zu p , at2leren 
Fordert zude., e1„e ko^izierte und daher seh „ fthl ^ nig , J^' 

*■ W ° 97/28744 " 1rd e1 " ^* beschrieben. das sicb be1 n Aus- 
oeen aus de„ Katheter selbstandig aufgrund einer eingepragten I . 
darstruktur entfaltet und durch elastische Krif** ,„ A 
des Oefekt* <n ■ e,astlsch e Krafte selbst den Abmessungen 

des Defekts ,n e,nea wenen Rahnen anpasst. Die eingepragte struktur 
e« slob nacb Art einer DoppeUcKeibe nach beiden SeiLl ^ 
mm den ungebenden Bereich. Das lmpla ntat 1st aus einer Reihe drab 
former E l«ente gebndet. die durch geeignete FOgeverfahren. wie u . 
asc amchweisen Oder Harden .iteinander verbunden sind a!1 
ist das i mpl antat »1t einer Bespannung versehen. die an den drahtforT 
gen Elementen befestlgt ist. arantronm. 

15 Aus der DE 100 00 13 7 Al ist ein i mpla ntat bekannt. das in der Sekundar- 
for* in etwa die For™ einer Doppelscbeibe annit „t eine. proxi a n 
Scb.beneleaent und eine, distaien Scheibene^ent, wobei die Un,geb g 
einer DerektdfFnung zwischen den Scbeibene^nten aufgeno™ wi Z wo 
be d,e Tragstruktur aus eine* Ober einen Teil seiner Lange geschmzten 
20 Rohr gebi,det ist. EntUng de* gescbHtzten Tei, der Unge des ot 
sind Streifen gebiidet. deren Breite variiert werden kan . Prox ZZ 

: rr? * Tm - - — - - — en 

det. also dort d le e ln2e inen Streifen zusannnengefiihrt. 

25 GemaB der DE !96 04 817 Al „ird vorgeschlagen. ein aus einer Mehrzahl 

von rabtfan.igen Elementen auFgebautes i mpl antat vorzusehen. das t ! 

n- EM. an einer Verbindungsste lle der einzeinen Drahte zur exakteren 
~erung „ Kerper des Patienten eine Einricbtung » DepHtz ™ 

aufw el st. Dl ese Einricbtung zu. Deplatzieren kann beispielsweise die 
» For, einer kugei auf^isen. ggf. mit Schlaufe zw Au ™ F 

9 ungs rab t ^ dep ^ ^ _ 

Posn 10 n,ert und i mpl antiert werden kann, aucb wenn der katbeter nicb 





I n ht ^ an9e ° rdnet 1St - * ande ™ E " de *■ "Wht. bzw. 

des Drahtgerustes slnd die drahtfdnnlgen Elemente be1spielswe1se du 

e,ne weitere Kugel, e1ne Drahtverdrehung „1t oder ohne dsen. durch L6- 
ten. SchwelBen. Kleben, Nahen, durch elnen Faden. e1ne Buchse oder Osen 
5 mit oder ohne Ring miteinander verbunden. 

Die WO 98/02100 offenbart elnen Stent zu„ VerschHeBen des Ductus Arte- 

nosus m it eine. Draht. der zm Elnfuhren 1„ den rcenschllchen Kdrper ,„ 

«n- ausgestreckten Zustand (Prlnarfo™, durch elnen Katheter singe- 

10 fuhr werden kann und Innerhalb des Kdrpers elnen verschneBenden Zu- 

' stand ann1»t (Sekundarfom, . In de« der Draht elnen Verschlussankertell 

und e ln *n s P 1ralfor»,1ge„ Ankertell blldet sowle elnen geraden Verbln- 

dungstell. In dem verschHeBenden Ankertell m mm t der Draht die Form el- 

ner Relhe von Wlndungen an. die s1ch Ober den Querschmttsabschmtt des 

zu verschneBenden Hohlrauas erstrecken. Der gerade Verblndungstel, 1st 
durc h den Draht selbst aU Vepb . ndung ^ beiden 

bildet. Durch die jeW eillge„ Splralen entsteht jedoch kelne feste Trag- 
struktur. so dass eln Versagen des Implantats bzw. dessen ungewolltes 
20 klnn 1nn6rhalb ^ Defekt8ff " U " 9 " icht ausgeschlossen werden 

Aus der US 5.433.727 A 1st e1n Implantat zum VerschlleBen groBer Defekte 
in groBen Herzen bekannt. wle belsplelswelse Atrtu. Septundefekte (ASD) 
und Ventnkel Septundefekte ,«D). Das Verschl uss1.pl antat enthalt e1ne 
25 entfaltbare Schaumharzschelbe. eln beschlchtetes Drahtskelett 1„ For. 
ernes "r. aufgebracht auf die Schaumschelbe sowle elne elnstellbare 
Schlaufe, angebracht an der M1tte des Drahtskeletts. 

I. Stand der Technlk slnd auBerde* noch s1ch knSuelfa,,1g entfaltende 
30 inplantate bekannt. „1e belsplelswelse aus der US 4.994.069. Auch s1ch 
sp,ra farmlg aufWIckelnde Inplantate slnd bekannt. belsplelswelse aus 
der DE 197 04 269 Al oder ,1s Rohrchen aus der W0 92/14406. wobel dieses 





Rohrchen ebenfalls spiral formig oder helii^i 

n K ■uimig oaer nefikal oder auch in Schlaufen o«- 

Z S 7TT " ^ tef5B P,at2,ert «» ~ splr f . 

1 1 L ist aus * r " 97/42881 E1 " «« 

lantaten ,st ke,ne feste Tragstruktur gegeben. Eine solche Tragstruktur 

ZTTT: ^ Verf,eChte " TO " — Drahten Z ZSe 
9-n « in der Pr, nar . oder Grundfor. entsteht dabel e1„ sog stent 
er ,n der Sekundarfo™ das Verhaitnls von Lange zu Querausden ung el' 
ang ei ner Achse andert. wobel dieses VerhaUnls von Lange zuTerlu 
.0 dehnung k,e1ner wird .„ ^ " * 

■ uren welsen elnlge der In den zuvor beschrlebenen bzw. gen nnten l e . 
dungen und Patenten offenbarten Inplantate auf. 

15 I/ 6 " r t9hend Sena " nten ImPlantatCT h3t " Si < h ^ "-ntenig er- 

i de T- s1e r eder sehr kompiizi8rt auf9ebaut ~ * ™- 

Chen oder t,er,schen Kdrper zu i m plant1eren s1nd oder dass sle kelnen 
sicberen „a,t 1„ner h a lb elnes Ge.SBes Oder anderen Hoh,rau»s 1 
des Menso en oder Tleres enndgHchen. A,s besonders schwlerlg hat e 

20 P I t 1o7 T h6r ~ lt ' «- MnslchtHoh ll 

20 Pos 1 t„n zu verlagern. sofern sle wahrend des Aussetzvorgangs feh lpl at- 
21 er wurden. Insbesondere das Herausnetaen der rotate aus de ^ . 
Per des Patlenten 1st durch deren Aufbau nur sohwer -agl , C h. 

25 ZjTT^ Erf1ndU " 9 11691 dah6r d16 Auf » ate »«"«*. diese 
25 Nac te,le des Standes der Technlk zu Oberwlnden und insbesondere e Z 

^ antlerbare .nnohtung vorzusehen. die sowoh, » den VerscMu s 2 

auc fur den Te^verscMuss elnes Organswegs. elner Defektdffnung elnes 

Hohlra^ etc sowle zu m Schaffen elner deflnlerten Verbmdung at u" 

30 Z : 9 T' ° r9an6n - H ° hlrtoe " «*• "»"*•«• 1» *nsoh11 
30 ohen oder t,er,sohen Kdrpers geelgnet 1st. also v1e,se1t1g varlabe! eln- 

gesetzt und auch wleder von de m Inplantatlonsort entno-nen warden kann 
also mplantlerbar und extrahierbar 1st. 
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Die Aufgabe „1rd durch e1„e implantierbare Einrlchtung nach den, Oberbeg- 
nff des Anspruchs 1 dadurch gelost. dass die Tragstruktur aus einem 
einzigen drahtartigen Element geformt 1st. FQr e1n Platzlersystem zum 
Platzieren Insbesondere elner solchen Implantlerbaren Einrlchtung w1rd 
die Aufgabe dadurch gelBst. dass e1n Vorschubelement. e1n Fiihrungsdraht 
und/oder Innenmandrm und zumindest e1n Haltedraht vorgesehen sind wo- 
bel der Fiihrungsdraht und der zumindest e1ne Haltedraht zum Zusa-enwir- 
ken mt einem proxlmalen Ende der 1mplant1erbaren Einrlchtung dlenen 
wobel die implantierbare Einrlchtung durch Relatlvbewegung von Halte' 
draht und FQhrungsdraht zu den, Vorschubelement aus elner PrlmSrform 1n 
eine Sekundarform und umgekehrt Qberfflhrt werden kann. Welterblldungen 
der Erfmdung sind m den abhanglgen AnsprOchen defmiert. 

15 Dadurch w1rd eine Implantierbare medlzinische Einrlchtung zun, GefaBver- 
schluss bzw. Tenverschluss von Offnungen und sonstlgen Hohlraumen 1m 
menschlichen oder tierlschen Korper geschaffen. die z. B. far die Ver- 
wendung be1 VSD und ASD geelgnet 1st. AuBerdem wird eine deflnlerte Ver- 
bmdungsdffnung zwlschen Wandungen. Organen. Hohlraumen etc. Innerhalb 
20 des menschlichen oder tierlschen Kdrpers geschaffen. Die Einrlchtung 
kann sehr vlelfaltig unter Verwendung ledlgllch elnes drahtartigen Ele- 
mentes ausgebildet werden. Insbesondere 1st es mogHch. 1. Bereich von 
Herzklappen Offnungen zu verschHeSen, 1n welchem Bereich die derzelt 
bekannten Implantate nlcht P os1t1on1ert werden kdnnen aufgrund des dort 
25 herrschenden elnseltlgen Platzmange ls . Die Implantierbare Einrlchtung 
kann aufgrund der Verwendung ledlgllch elnes einzigen drahtartigen Ele- 
mentes unsymmetrlsch ausgebildet werden. Insbesondere m1t zweiseitig ge- 
offneten Enden 1m Unterschied insbesondere zu dem vorstehend genannten 
Stand der Technik. in den, Jewells zunrindest ein Ende der fertlgen Imp- 
30 lantate zusammengefasst 1st. Dies beruht dort insbesondere darauf dass 
ein Geflecht oder Gewebe aus zahlreichen drahtartigen Elementen verwen- 
det wird. im Unterschied zu den spiralfermlgen implantierbaren Elnrich- 
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15 



20 




25 



30 



tungen ^ standes dep ^ ^ ^ ^ erf(n ^ 

it r r: 9eb1ldet ' die em stabiier ist - «-*■ «« 

sch ledlldls te„ For,™ annehnen kann. insbesondere auch nichtsy«™etr1 ■ 
sche, was be1 den helikalen oder spiral fdnnigen inplant.erbaren Einrich. 
tungen des standes den Technik „,cht ist. Die Tragstruktur welst 

e ne erheblich groBere W1derstandsfShigke1t gegen von auBen einwirkende 
Krafte auf und kann dadurch sicherer als die spirals gen Oder helika- 
len Emrichtungen des Standes der Technik 1. nenschlichen oder tieri- 
schen KSrper implantiert werden. 

Die Tragstruktur wind bevorzugt durch verschrankendes Wickeln und/oder 

rt" t ? dPahtartl9en Ele " enteS SUS9eb1ldet - ° Urch ^ 
kende Wl ckeln und/oder Verwinden des drahtartigen Elites entsteht in 

der Preform oder firundwickelfo™ 1„ wesentHchen ein schlauchfomiges 
Element. Dieses weist bevorzugt zwei offene Enden auf. wobei besonders 
bevorzugt die beiden Enden des drahtartigen Elementes an einen, der Enden 
der Tragstruktur angeordnet sind oder in die FUche der Tragstruktur in- 
tegriert sind. Hierduroh ist zun, einen ein nogllchst geringes Verlet- 
zungsrisiko far den Patienten. w den, die inplantierbare Einriohtung 
«P ant,ert wird. und » anderen eine ,„ sich feste Tragstruktur ntfg- 
lich. Wenn die beiden Enden des drahtartigen Elementes in die Filch, der 
Tragstruktur eingeflochten werden, sind diese gegen ein ungewolltes La- 
sen gesichert. Sofern die beiden Enden des drahtartigen Elenentes an nur 
erne™ der Enden der Tragstruktur enden. kann das andere Ende .it einen, 
sog. perfekten Rand versehen werden. also einen, gleictaaSig ausgebllde- 
ten. 1„ wesentliohen glatten Rand, so dass an diesem Ende vorteilhaft 
ke ln Verletzungsrisiko fur das ^gebende Gewebe der i^lantierbaren Ein- 
richtung auftritt. Dasselbe kann auoh bei Einflechten der Enden in die 
Tragstruktur oder deren Verbinden gesohehen. Selbstverstandlioh 1st es 
grundsatzlioh auch noglich, dass die beiden Enden des drahtartigen Ele- 
rentes an unterschiedlichen Enden oder an unterschiedlichen Positionen 





innerhalb der Tragstruktur und/oder an einem Ende herausragen oder ver- 
flochten sind. 

Bevorzugt sind der proxinale und der distale Abschnitt scheibenformig 
5 mt einem dazwischen angeordneten Zwischenabschnitt ausgebildet wobei 
der Zwischenabschnitt einen gegenQber dem proximalen und/oder distalen 
Abschnitt reduzierten Durchmesser aufweist. Durch diese Formgebung 1st 
ein besonders guter Halt in einer Offnung innerhalb einer Wandung im 
menschlichen oder tierischen Korper mogllch. da sich der proximale 
10 und/oder der distale scheibenformige Abschnitt auf beiden Seiten der 
Wandung sehr gut anlagern konnen. Je nachdem. wie der Zwischenabschnitt 
ausgebildet 1st. kann dann entweder eine definierte Durchgangsoffnung 
durch diesen erzeugt werden oder audi ein vollstandiger oder teilweiser 
Verschluss der Offnung in der Wandung. Vorzugsweise wird aus den. nur ei- 
15 nen drahtartigen Element durch entsprechendes Wickeln und Verdrehen zu- 
nachst ein 1 anggestreckter Schlauch gebildet. der nachfolgend im Bereich 
zwischen den beiden Enden des Schlauches hinsichtlich seines Durchmes- 
sers eingezogen und im Bereich seiner distalen und proximalen Enden her- 
ausgebogen wird, so dass dort jeweils ein groBerer Durchmesser als im 
20 Zwischenabschnittsbereich entsteht. Nach dem Einpragen der Sekundarform, 
die beispielsweise einem schmalen Rohrchen rait zwei sehr groBen Anlauf- 
scheiben an den Enden Mhnelt, kann ein im Wesentlichen flaches Gebilde 
entstehen. Die beiden scheibenformigen proximalen und distalen Abschnit- 
te sind in einer bevorzugten Ausfuhrungsform im Wesentlichen flach, kon- 
25 nen in anderen AusfQhrungsformen jedoch auch konkav tellerf8rmig bzw. so 
weit zuruckgebogen sein, dass ein einen Innenraum aufweisendes Gebilde 
entsteht. Zumindest einer der beiden proximalen und distalen Abschnitte 
1st in der Sekundarform bevorzugt in Richtung zu dem anderen zuriickgebo- 
gen. Je nachdem. wie weit die beiden proximalen und distalen Abschnitte 
30 zueinander bzw. einer der beiden Abschnitte zu dem anderen zuruckgebogen 
1st. entsteht eine mehr oder weniger ausgepragte Pilz- oder Napfform 
bevorzugt wit innerer Durchgangsoffnung. Vorzugsweise verbleibt in der 
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Sekun da r f „r. der Tragstruktur e1ne n1ttlere Du 
P antierbaren Einrichtung „ Teliverschiuss e1ner flffnung J, 

" d^n rr K8PPer - MitteU e1 " eS — ^"verLusses kl 
- Z 12 , 9 6r2eU9t " d «« Hochdruck auf der 

ennen Seite der mpiantierbaren Einrichtung in elnen ven»inderten Druck 
"-deren se1te peduziept ^ J™ - 

e,s p e sweise der Elnsatz 1„ elnen, « Kopf fuhrenden BlutgefaB H 
« BlutgefaB herrschenden Biuthochoruck vor Erreichen des op 1 " 
besondere Schulterbereich. durch die InpUntierbare 
.0 vender, E1n E1nsatzbereich ut ^ ^ Apteria pu , TO ™ - 

■ lit r tierbare Einrichtung - Te11 — -~ 

Z of Z' V h 61 ™ VerSCMUSS ^ 6lnem kann auch 

Verbindung zwischen r«ei W 8 „den bzw. zwischen Organen ». 
c a ffe „ werden, zwischen ta e1ne * - 

15 soil. Auch e,n Einsatz in der Colostonrte 1st ^agnch. 

Vcrzus .sweise ist eine innerha lb der i-pUntierbaren Einrichtung vorgese- 
bene Du h fnung ^ ^ « ges 

und der d,st„e Abschnitt konnen zueinander versetzt sein so dass 
20 Wischenabschnitt bzw. insbesondere die Burcbgangs^nung nic ht zLt 

n der lm p,antierbaren Einrichtung angeordnet ist. sondern deze t 
^ Gera e bei der Verwendung der 1„ pl ant1erbaren Einrichtung „ c s 
~ Offnungen 1 B Bereich von Herzkiappen erweist sich dies a,s vo ^ 

DUrCh3 "~» -» Zwischenabschnitt 
» chen d- P rox nMl en und de» distaien Abschnitt ,. Randbereicb der 
n erbaren Einrichtung angeordnet ist. Hierdurch kann trotz £ 
einse,t lg en Plataangeis die Einrichtung fest und sicher im,uL I 
-den. „ ^ ^ Durchgar , sfiffnung ba( ^21222 
kann Je nach Anwendungsgebiet der Einrichtung beilebig gewahlt werden 

Bevorzugt sind die Abnessungen und Eon, der inplantierbaren Elnrichtun 
9 en. einer Ourchgangs W nung innerhaib der W 1erbaren EinrilZg 
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und/oder des Randes der imp! antierbaren Einrichtung anwendungsfallbezo- 
gen wahlbar oder einstellbar. Auch die Position der Durchgangs5ffnung 
innerhalb der imp! antierbaren Einrichtung bzw. Tragstruktur ist anwen- 
dungsfallbezogen wahlbar. Sie kann beispielsweise auch einseitig im 
Randbereich der Einrichtung ausgebildet werden. Besonders bevorzugt ist 
die Materialise im Randbereich der in.pl antierbaren Einrichtung an die 
gewunschten Eigenschaften anpassbar, insbesondere ist eine Materialkon- 
zentration im Randbereich der Einrichtung zur partiellen Versteifung 
vorgesehen. Wenn eine erfindungsgemaBe in.pl ant ierbare Einrichtung bevor- 
zugt im Randbereich des proximalen und/oder distalen Abschnitts den 
groBten Durchmesser aufweist, eignet sich dieser Bereich besonders ftir 
das gezielte Einstellen und Andern der Stabilitat der imp! antierbaren 
Einrichtung. 1st eine gleichmSBige Materialkonzentration uber die Flache 
der imp! antierbaren Einrichtung hinweg erzeugt, weist diese im Wesentli- 
chen uberall die gleiche Flexibility und damit auch Verformbarkeit auf 
Soil ein fester Halt beispielsweise innerhalb eines BlutgefaBes oder in- 
nerhalb einer sonstigen Rohre innerhalb des menschlichen oder tierischen 
Korpers erzeugt werden. kann der Randbereich der Tragstruktur besonders 
stabil durch dortige Materialkonzentration ausgebildet werden. In, Be- 
reich der ubrigen Flache der Tragstruktur bleibt dann hingegen eine gro- 
Bere Flexibilitat und Biegefahigkeit erhalten. Soil insbesondere inner- 
halb eines BlutgefaBes oder einer anderen Rohre innerhalb des menschli- 
chen oder tierischen KSrpers ein definierter Durchgang geschaffen wer- 
den, kann aus der schl auchformi gen Primar- oder Grundwi ckel f orm eine 
25 Rmgform als Sekundarform gebildet werden. wobei insbesondere das gesam- 
te Material nur im Randbereich konzentriert wird. so dass ein sehr sta- 
bler Ring entsteht. Grundsatzlich kann in diesen hinein auch noch eine 
Membran gesetzt werden. so dass auch hierdurch ein Verschluss einer Off- 
nung moglich wird. Gerade aufgrund der Materialkonzentration im Randbe- 
30 reich kann dort ein sog. "perfekter Rand" gebildet werden. Dieser zeich- 
net sich dadurch aus. dass er im Wesentlichen eben ist. also dort keine 
Schlingen oder Schlaufen herausragen. Hierdurch ist auch Pin 
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Wtar und wenlg verletzungslntenslver Halt Whalb von R6hren , 1nsbe . 

so dere BlutgefaBen oder anderen Organwegen 1. m enschl1chen cder tlen- 
schen Korper moglich. 

5 IlnTltT 'I Z " 1ndeSt Te1lb6reiCh ^ la "«-b„.en ElnMohtung 
emfalt ar oder e1ngefa,tet ausgeblldet. Hierbei s1nd vorzugswe1se J 

nacTu d Un VT, d1Sta1e * SChn1tt ^ Tra9StPUktUr * S "°™ 
flach und part,ell so aufelnander gelegt. dass ein Verschluss oder Ten- 

10 IT T V ° n K Se1tl1Ch dUPCh WandU " 9en beSre " 2ten 6ff ~ 1— «- 
dere B ere lc h von Klappen. 1„ mensohlloheh oder tlerlsohen KSrper 

lich m. In der PrWr- Oder Grun*1ckelfo™ der taplantlerbaren E1n- 

nchtung 1st dlese vorzugswelse dabel wlederun schUuohfomlg ausgeML 

de und ledlgllch ,n der Sekundarfo™ entweder nur einseltlg oder an 

*e reren Stellen elngef.ltet. so dass belleblge Forngebungen mogllch 

smd. wobe, vorzugswelse die gesante l^antlerbare E1nr1ohtung bzw 

Tragstruktur 1„ der SekundSrfo™ moh ausgeblldet 1st. Es konnen Jedooh 

auch led lgl 1oh Tellberelcbe. nltallch die aufelnandergefalteten. f!ach 

ausgebndet werden. Durch das Elnfalten. Insbesondere elnseltlge Elnfal- 

en elnes Tells oder der gesanten Tragstruktur s1nd Fo^gebungen 

1 . 1 . Ch '. d : e aUCh ,n a ~" «t herkd^lchen I npl antaten nloht zu- 
gangHohen Stellen P os1t1on1ert werden kdnnen. Hierbei erwelst es slch 
auoh als besonders vortellhaft. dass die gesante Inplantlerbare E1nr1ch- 
tung dabel lm Wesentllchen fladi sein kann. 

25 AuBerde* slnd kindest 1n e1ne» Abschnltt der Tragstruktur In der Pr1- 
-r- und/oder Sekundarfor* nloht s^trlsohe und/oder unregel ma8 1g e 
Ausbnldungen rtgllch. Es „uss also kelne Rotatlonss^etrle mehr vorhan- 
Z£\T\ m * 1 "" Plant1erbare " ^nnohtungen des Standes der 

30 nur rao gl n oh Hierbei 1st es besonders bevorzugt, dass die Material- 
konzentratlon und/oder die Material starke Innerhalb der Tragstruktur ab- 
sohmttsw.se unterschledUch 1st. Das drahtartlge Ele^nt kann soi.1t 
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auch 1, sich unterschiedHche MaterialstSrke. also elnen unterschledl 1 . 
chen Purchaser aufwelsen. Auch hierdurch konnen Materialkonzentratlo- 
nen an bestimmten Stellen gezielt errelcht werden. so dass die Trag- 
struktur partiell steifer Oder wenlger stelf ausgestaltet 1st. Die Vari- 
■ antenvlelfalt 1st groB. da fQr einen jewelligen Anwendungsfall e1ne be- 
stlte Form gez1e lt eingestellt und hlnsichtHch ihrer Stelflgkelt 
ebenfalls anwendungsspe 2 1flsch angepasst werden kann. Sofern distal- 
oder proximalseltlg nur eine nlcht sy«etrische Oder as»etrische 
Struktur untergebracht werden kann. 1st es auch moglich, den elnen Ab- 
10 schnitt so auszubllden. dass in eine Rlchtung kelne Erstreckung Oder 1. 
Wesentlichen kelne Erstreckung der Tragstruktur errelcht w1rd. wohlnge- 
gen der andere Abschnitt 1n jede Rlchtung eine Erstreckung aufWeist Zu- 
mindest einseitlg kann da.1t eln besonders guter Halt 1n elner Cffnung 
erzeugt werden. die zu der anderen Seite kelnen Platz fur e1n gleichma- 
15 Big ausgeblldetes Implantat aufwelst. 

Vorzugsweise 1st das Ende des proximalen Abschnitts offen Oder tellwelse 
oder vollstandig verschlossen. insbesondere durch Vorsehen elnes Plat- 
tenements. Nachdem die Tragstruktur aus lediglich einem drahtartlgen 

20 Element gebildet wind, weist das Ende des proximalen Abschnitts vorzugs- 
we 1S e eine oder mehrere SchUngen oder Schlaufen auf. die nebeneinander 
und/oder miteinander verschrankt und/oder verschlungen angeordnet sind 
Hierbei kann insbesondere auch ein 1m Wesentlichen gleichmaBiger Rand 
gebildet werden. wenn die SchUngen Oder Schlaufen langgezogen mlteinan- 

25 der verschrSnkt sind. E1n solcher Rand elgnet sich gerade be1 scheiben- 
formigen proximalen und dlstalen Abschnltten. Blldet der proxlmale Ab- 
schnitt belsplelsweise einen kurzen Stutzen innerhalb der FUche des 
dlstalen Abschnitts. weist der proxlmale Abschnitt an selnem Ende vor- 
zugsweise SchUngen oder Schlaufen auf. Diese umgeben eine Durchgangs- 
30 offnung. wobel s1e vorzugsweise als e-formige Schlaufen nebeneinander 
Oder als u-f5rmige SchUngen nebeneinander oder miteinander verschrSnkt 
zum exakten Umgrenzen der Durchgangsdffnung oder in der elnen und/oder 



14 





anderen For* ine1nander verschrSnkt ^ ^ 

konnen. so dass In letztere m Fan die Durchgangadffnung 1. WesentHchl 
verscblossen „1rd. Eln vo l,stand1ger Versehluss k ann i s JsoZ ^ 

a fgefugt. te lspl e,s«e1se aufgeklebt. aufgenaht. aufgeschwelBt etc .. 
der e,„gearbe,tet se1„. be1 spiel swelse durch e1„ Durc^deln ffl it'd „ 
Schbngen m Ende des belsplelswelse proxlnalen Abschnltts. 

Vorzugswelse 1st der dlstale und/oder prox1«le Abschmtt dentil- 
.0 c e„ f ,ac h schelbe, ode, rlngtaralg „der zu*1ndest i n Randbenelc ^ . 

schmtt h,n zuruckgebogen. elnen Innenrau* u m grenzend ausgeblldet Je 
ch* ra . wle der prox1ma , e ^ dista , e Absehnnt 

.5 b 1 odr", 151 ' SntSteht 1 " Se1tenanSlCht 61 " tel «es *" 

tin ,f S09aP SlnSe,ti9 te1dSe1ti « ^-1 «/— 
dist ,1) vollstandlg zurucxgebogenes Gebllde. dessen EndeCn, m elL 

itt ere urchgangsdffnung Mnelnragt/en. Duron den derart zuruckgebog 
nen d,stalen und/oder proven Abscnnitt wlrd Jewells dort ein w 
au» u m ,renzt. wobel zug,eich Jedoch der Vortell elner ,. WeS ent Z 
20 flachen Ausblldung erhalten b,e1bt. Selbstverst»„d,1ch kann durch I set 
nanderz.nen des dlstalen und/oder proxl.len Abschnltts auob elne e . 
' he T7 h ,n r* 1 " 19 " Uer '"^ d1S ^~re "nnohtung ge- 

L Slo ;:° r9erUfen W6rden - 1St * ~* "gL 1 

beliebig vanabel einstellbar. 
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Vorzugsweise ist die Traastruktnr a i e 

u.e iragstruktur als raitemander zu einem Teil verbun- 

2*'; «* »*•" - — drabtartlgen Element 

t tb, Tt r och R ebenso aus eine " durch9ehend eintei "« 

30 ^ b " Wa,Bt Slnd d1S e1 " ze1 ™ Telle der 

30 Tragstruktur glelchtfeig, elnander entsprechend Oder unterschledl Z 

Oder „„ ahnl.ches Element geblldet wlrd. sondern verschledene Telle. 
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die anelnandergekettet sind, 1. Wesentlicben ohne e1„e Unterbrechung 
zw 1S chen den elnzelnen Tellen. kann elne gr68ere Ste1f1gkeit der Trag- 
struktur erzlelt werden. AuBerdem 1st in dem Bereich des Aneinanderket- 
tens der Telle eine besondere zusatzliche Aussteifung moglich. AuBerdem 
konnen die elnzelnen Teile unterschledUch ausgeblldet werden. wobel LU- 
cken zwischen den elnzelnen Teilen partiell mc-glich sind. Hierdurch kfin- 
nen beim Umformen 1n die Sekundarfora wiederun, besondere Effekte erzielt 
werden. insbesondere unsymmetrische Oder asymmetrische Sekundarformen 
erzeugt werden. AuBerdem kdnnen Tragstrukturen .it Qber den Querschnitt 
vertellter unterschiedlicher Steifigkeit erstelit werden. WQrde eine 
solche in der Primer- Oder Grundwlckelform stentartlge Tragstruktur mit 
distalseitigen Schlaufen und Qffnungen bzw. Lucken in der Struktur aus- 
gebildet. konnte dlese auch zum Einfangen von Objekten in Organwegen o- 
der Kdrperorganen oder dffnungen verwendet werden. Die elnzelnen Ab- 
schnltte der Grundwlckelform kdnnen auch unterschiedHche wickelwinkel 
aufwelsen. wodurch ebenfalls unterschledlich stelfe Bereiche entstehen 
konnen. 
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30 



Vorzugswelse sind eine oder mehrere Membranen oder membranartige oder 
n,embranb1ldende Strukturen in die Tragstruktur eingebracht oder auf die- 
se aufgebracht. Bevorzugt 1st die membranbildende Struktur durch E1n- 
flechten zumindest eines Fadens gebildet. insbesondere elnes Fades aus 
einem flexlblen fleohtbaren Material, insbesondere einem Kunststoff 
nachwachsenden Rohstoff oder Metall. Vorzugswelse besteht die membran-' 
bildende Struktur aus einem Material m1t einem dOnneren Querschnitt oder 
weist em Geflecht oder Gelege mit Faden unterschiedHchen Durohmessers 
auf. Durch das Vorsehen von Membranen. membranartigen oder membranbll- 
denden Strukturen 1n der Tragstruktur kann e1n vollstandiger Verschluss 
erzeugt werden, um beispielswelse DefektSffnungen 1m Kdrper elnes Men- 
schen Oder Tleres zu verschl 1e6en. Je nach Ausblldung und Anordnung der 
Membran Innerhalb der Tragstruktur kann auch ein Tell verschluss hier- 
durch geschaffen werden. Wie bereits welter oben erwahnt. kann a„ch ,« 
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eine ringformlge Sekundarforn, der Tragstruktur eine solche Membran ein- 
gebracht werden Oder eine membranblldende Struktur. so dass je nach Fie- 
xib111tat der Membran oder membranblldenden Struktur ein sich in gewls- 
sem MaBe flexlbel bewegendes. jedoch fest in einem Organweg eingebracb- 
tes Gebilde entsteht. Derartige einbringbare Membranen kdnnen vorgefer- 
tigte textile Gelege Oder Gewebe sein Oder aud, in das verwundene draht- 
artige Element der Tragstruktur eingebracht werden. Aucb eine Kombinati- 
on von beidem 1st moglich. Belspielsweise 1st ein nachtragl idles Ein- 
flechten kindest eines Fadens zum Ausbilden einer Membranstruktur mSg. 
lich. Der Faden Oder das Material der membranblldenden Struktur unter- 
scheidet sich vorzugsweise von den, des drahtartigen Elementes, kann je- 
doch auch den gleichen Querschmtt aufweisen. Urn unterschledliche D1cb- 
t,gkeiten innerhalb der membranblldenden Struktur zu schaffen, welst der 
Faden bzw. das Material der membranblldenden Struktur vorzugsweise in 
IS sich untersohledliche Durchmesser auf. Die membranartlge Struktur kann 
bevorzugt alternate auch duroh Tauchen der Tragstruktur in ein filmbll- 
dendes Material geMldet werden. Ein solches Material kann Insbesondere 
ein aus einem oder mehreren Monomeren gebildetes natQrllches Oder syn- 
thetisches Polymer sein. insbesondere geMldet durch Polyaddition Poly 
20 merisation oder Polykondensation. insbesondere ein Polycarbonat. Polyes- 
ter, Polyamld, Polyolefin oder Polyurethan. Auch Polystyrole eignen 
sich. Je nach Anwendungsfall w1rd vorzugsweise ein Material gewahlt das 
eine grSBere oder geringere Flexibility bzw. Oberflachenspannung auf. 
weist und insbesondere in, menschUchen und tlerischen Kbrper nlcht Ab- 
25 stoBungsprozesse auslost. Abhangig davon. ob sich auf der me*ranart1gen 
Struktur etwas, z.B. Gewebe anlagern soil, kann die Materlalwah! in 
Richtung hydrophober oder hydrophller Material! en gehen. 

Vorzugsweise 1st die membranartlge Struktur oder Membran aus einem Gewe- 
30 be. einem Gelege oder anderen Textll geblldet und 1m Randbereich mit 
auskragenden Armen zum Elnfadeln und/oder Befestlgen an der Tragstruktur 
versehen. Insbesondere durch Vernahen. Verkleben. VerschweiSen Crimpen 
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Oder em anderes Befestlgungsverfahren. Hlerbei werden Insbesondere die 
auskragenden An* urn den Randberelch der Tragstruktur am distalen 
und/oder proxlmalen Ende her»gefuhrt und auf der Oberflache der me*, 
ranartlgen Struktur oder Membran aufgefDgt und dort befestigt. Hlerdurch 
1st e1n besonders guter und verrutschsicherer Halt auf der Tragstruktur 
mognch. 

Die Membran oder Membranen. «*ranart,ge(n) oder membranblldendeCn) 
truktur(en) 1st/s1nd vorzugsweise proximal und/oder distal und/oder 1m 
10 Wesentlichen zentral in der Tragstruktur angeordnet. Die Membran(en) 
membranartlgeCn, oder membranblldendeCn, Struktur(en) kann/konnen auch 
schrag innerhalb der Tragstruktur angeordnet werden. also z.B. von der 
proxlmalen zur distalen Selte wenn dies auf den Anwendungsfal 1 bezogen 
zweckdienlich erscbeint. Es ist aucb eine lediglicb partielle Anordnung 
15 von diesen innerhalb der Tragstruktur moglich. insbesondere urn einen 
Teiiverschluss zu ermoglichen. 

In einer weiteren bevorzugten Form kann die 1mplant1erbare E1nr1chtung 
aus einem geschmttenen Rohr gebildet sein. Hierbel w1rd das Rohr eben- 
20 falls so geschnltten. dass insbesondere e1n be1dse1t1g offener Stent 1n 
der Perform gebildet „1rd. der In der Sekundarform w1e oben beschrle- 
ben ausgebUdet werden kann. Insbesondere auoh uns«etr1sch bzw. asym- 
metrisch und unregelmaBig. 

25 Vorzugsweise 1st das Material der Tragstruktur 1n zumlndest einem Tell- 
berelch chemisch und/oder meohanisch behandelt. Insbesondere geatzt e- 
lektropollert. mikrogesohUffen oder anderweitig behandelt. Hlerdurch 
kdnnen untersohledHche Material starken und dadurch unterschledllche 
Steifigkelten Insbesondere Innerhalb elnes geschnittenen Rohres erzeugt 

30 werden. Besonders bevorzugt besteht das drahtartige Element bzw. das ge- 
sohmttene Rohr der Implantierbaren Elnrlohtung aus einem blokompatiblen 
Hatenal, insbesondere einem Metall oder einer Metal 11 eglerung. 1nsb e . 




sondere einen, Edelstahl oder Foraoedachtnlsmaterlal „,„ n 
einen, Kunststoff. „ 1e belsplels^se Polycarbonat Es' wird ° ^ 
solches Material verwendet mit h yCarDonat - Es Wlrd bevorzugt ein 
PrMr. und SekundSnZ " mS9l1Ch ^ "^rschledllche 

^ ein Wa ;i"r;r:;™t r diese so in *■ — 

W halb elnes « S „J ^ ^ ^ E1nr1chtun 9 

kundarfor™ an g eno-e„ w1rd J 7T ^ 

-rfc™ und den Sekundarfor '• 7 ^ der Pr1 ' 

HllfWtWn , g ch tt U 1 6 UntSr VePttendUn9 ™ 

" m °y nc n ist. Ura eine VertraalichkPTi- m ,-+ ^ 

- -en. Be, d 1e Sem s1nd be™ der X ~~ 
der .ehrere Schlaufe(n) oder Sch,1n g e<n> 2 E „ de T " ° 

schnltts Mdelbar oder oefSd.^ 7 ProxUnalen Ab- 
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25 in emer Ha ftl d ^ " PTO!l " alen ^"s. die 

einen Befestigungspunkt haben. Bei ZurQckziehPn h« 

P ™ e ^r 1n T:terrr:r;' r dass sich der 
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I I Prox1malen Abschnitts oef8delt -*»■ — - *. 

H edrahte vorzugsweise limner „ur durch elnen Tell der Schlingen Oder 

an:i e r delt r rden - Es kann hierbe1 eine *•»*- ^ - 
nr a r v r:? n werden ' insbesondere «* - -.it-.-* 

T wobe1 bsvor2U9t e1ne "** « ™~ 

scMaufen geb Idet w,rd und der Fahrungsdraht Oder Innen«ndrin bevor- 

„ w : eine schiaufe ■ Ende d - Kette - °«u f e„ - - 





1 - h TT n schl1n9en m Ende des p ™ i " ,aie " «•*»««. »• 

hlau e nd e,nen Fahrungsdraht Oder Innen«ndrin vorzusehen. der dure* 
d ese Schiaufe gefahrt wlrd. Belspielsweise kdnnen !. 2 , 10 12 
Oder eine ^ belleblg andere Anzah, von Schlaufen ^ ^ ' j ^ 

dt e Tk PP ° Xlmalen ^ d1Sta1e " -in. durt 

die ei ne bel,ebi,e Anzahl von HaltedrShten gefadelt sein kann. 

Z» Platzleren der 1 mp ,antierbaren Elnrichtung an eine. Ort Innerhalb 
des nenschlichen oder tlerlsohen Kdrpers wlrd vorzugswelse ein Zet P 
20 sowie ein Vorschubrdhrche, insbesondere ein Fahrungsdraht und T 

r * r- Haitedrshte ~ — — . s a : 

des d ls ta 1en tetat,, m1ttels ^ einen 0{fer rehreper Ha 
fa en und der Fiihrungsdraht „ ^ ^ 

25 n diesen, f,x,ert wird. so dass ein vorzeitlges Ldsen von der i m p lan 

z ; : r nrichtun9 dadurch im wesentiid ™ «— i 

Send w,rd das Vorschubrohrchen Ober Fahrungsdraht und Haltedrahte hinweg 
posuiomert und die ^antlerbare E1nr1chtung in das Vorschubrdh 2 

wnrd ,„ den Korper des Patlenten eingefUhrt. wobei das Vorschubrdhrchen 
vorzugswelse bereits in den Katheter elngefahrt 1st oder nacb o, ™d 
noch „ird. Per Katheter wind so wait vorgeschoben, Jl TZ^ 
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*r Stall, posltlomert 1st. an der die l^antlerbare Elnrlchtung aus 
S-e « werden so,!. N achfo,gend wlrd zun,chst das VorscZSn I 
ansch,1eBend den Fuhrungsdraht rtt der l^antlerbaren EltrT^ z„ 

~ un d : T er und nachfol9end aus d ™ -« r r 1 : 

geschoben und an der Ste„e. an der es pos1t1on,ert werden so,,, ausge- 
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25 



Hit d- erflndungsgercSBen P,atziersyste» 1st es ebenfa„s «og 11ch e1ne 

z^tv::^ auch wieder aus - — - » 

*" kam entweder "«h elnem Feh,posit1on1eren oder der 

12 n " ?" V011 ^ 6rf0rderliCh — • « - -"dun s 
ge»Ben Platznersyste* ,st zu d1ese m Zweck des Extrahlerens der i„, „. 

etn «T FQhrU " 9Sdraht u " d «" *trakt,onsdraht vor- 

Hlt^ f;^"" 1 — - 1- ScMIn- 'egbar und durch 

1 So „ ri t10n5VOP9an9 Wlrd VOrZU9SW6lSe »"* — - 
o It K " St e1ne " Ext <-^~tes durch die ,.. 

,erbare Elnrlchtung hlndurchgefOhrt. Der FDhrungsdraht „1rd eben- 

d c ",T ? 1 r ant,erbare E1nPlChtU " 9 sowie dur h 

*• Sch, ln ge des Extraktlonsdrahtes. Durch Ziehen an de„ Extraktlons 

draht fest. 0 edenfa„s. wenn FDhrungsdraht und Extraktlonsdraht nil 
nse,ben Meg durch die 1 m p,ant1erbare E1nr1chtu„g geno«en haben. 

theter h^ngezogen und ggf. von de™ I mp ,antat1onsort vCstandlg ent- 
* nt werden. Auch eln Un,pos1tlon1ere„ 1st auf dlese Art und Wels £ 



30 Es wlrd vorzugswelse e1n Set aus nehreren untersch1ed,1ch gefor™ten 1, 
P antlerbaren Elnrlchtungen zusa-en m it kindest elne Z r Z 
und/oder Extraktlonsdraht. wobel belde „e1ch ausgerahrt seln k«nne„ 



PI 1 152DE, Re/cr, pfin, Produkte flir die Medizin AG 
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einem Fuhrungsdraht und/oder Innenmandrin und ggf. einem Katheter ange- 
boten. Insbesondere konnen Katheter und Haltedraht bzw. Extraktionsdraht 
sowie Fuhrungsdraht und/oder Innenmandrin auch mehrfach verwendet wer- 
den, wohingegen die implantierbare Einrichtung iiblicherweise in dem Pa- 
tienten verbleibt. 
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Vorzugsweise werden die Enden des drahtartigen Elementes miteinander ge- 
eignet verbunden, um die Verletzungsgefahr fQr den Patienten zu verrin- 
gern. Besonders bevorzugt wird eine HUlse oder ein rohrfdrmiges Element 
auf die Enden aufgefiigt und dort insbesondere durch Verpressen oder Ver- 
kleben befestigt. Au8erdem kann ein anderes Element, wie eine Spirale 
oder ahn.liches auf die beiden Enden aufgefiigt werden. Auch ein direktes 
Verbinden, insbesondere durch SchweiBen, Loten, Verdrehen oder Verkleben 
oder dgl. ist moglich. 



Die erfindungsgemaBen implantierbaren Ei nri chtungen konnen also fQnf 
verschiedene Funktionen erfullen. Sie konnen zum einen durch einen Ka- 
theter in den KSrper des Patienten eingefuhrt werden, dem Verschluss, 
Teilverschluss oder dem Vorsehen einer definierten Durchgangsoffnung 
0 dienen. Sie sind nicht storend fur andere Strukturen innerhalb des Kor- 
pers des Patienten, sind implantierbar und halten sich selbstandig nach 
dem Absetzen an dem Implantationsort fest, konnen jedoch auch, wenn sie 
stdrend wirken oder eine Fehlpositionierung stattgefunden hat, wieder 
von der Implantationsstelle entfernt werden. 

5 

Zur nSheren Erlauterung der Erfindung werden im Folgenden AusfUhrungs- 
beispiele anhand von Zeichnungen naher beschrieben. Diese zeigen in: 

Figur 1, la 

3 eine Draufsicht und seitliche Draufsicht auf eine erste Aus- 

fQhrungsform einer erfindungsgemaBen implantierbaren Ein- 
richtung, 
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Figur 2 eine Draufsicht auf eine zweite Ausfuhrungsform einer im- 
plantierbaren Einrichtungen, 
Figuren 2a bis 2d 

Schnittansichten verschiedener weiterer AusfUhrungsformen 
einer Abwandlung der Ausfuhrungsform gemaB Figur 2, 

Figur 3, 3a 

eine Draufsicht und Seitenansicht auf eine weitere Ausfuh- 
rungsform einer implantierbaren Einrichtung, bei der eine 
Durchgangsoffnung unsymmetri sen angeordnet ist. 

Figur 4, 4a 

eine Draufsicht und Seitenansicht auf eine weitere Ausfuh- 
rungsform einer erfindungsgemaBen implantierbaren Einrich- 
tung. die einen eingefalteten Teilbereich aufweist, 

Figur 5 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform einer er- 
findungsgemaBen implantierbaren Einrichtung, die einen unre- 
gelmSBig ausgebi 1 deten distal en Abschnitt aufweist, 

Figur 6 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform einer er- 
findungsgemaBen implantierbaren Einrichtung mit einem Rand- 
bereich des distalen Abschnitts mit Materialkonzentration 
und einem proximal en Abschnitt, der sehr kurz ausgebi ldet 
ist und nebeneinanderliegende Schlaufen am Ende aufweist, 

Figuren 6a bis 6d 

Detail ansichten weiterer Varianten fUr die Ausbildung des 
proximal en Abschnitts der implantierbaren Einrichtung nach 
Figur 6, 

Figur 7 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform einer er- 
findungsgemaBen implantierbaren Einrichtung mit zu dem Zwi- 
schenabschnitt zurUckgebogenem proximalen Abschnitt, 

Figuren 7a bis 7c 

weitere Varianten der Ausfuhrungsform gemaB der erfindungs- 
gemaBen implantierbaren Einrichtung gemaB Figur 7, 
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Figur 8a bis 8e 

Seitenansichten von Ausf Uhrungsvari anten von Grundwickelfor- 
men einer erfindungsgemaBen implantierbaren Einrichtung. die 
in zwei zusammenhangenden Teilen aus lediglich einem draht- 
artigen Element ausgebildet ist, 
Figur 9 eine weitere AusfUhrungsform einer erfindungsgemaBen implan- 
tierbaren Einrichtung. bei der diese aus mehreren Teilen an- 
bzw. ineinander zusammengesetzt ist, wobei lediglich ein 
drahtartiges Element verwendet ist. 
10 Figur 10a bis 10c 

schematise Ansichten verschiedener Ausbildungen des Rand- 
bereichs eines distalen Abschnitts. 
Figur lla bis lie 

Draufslchten auf . verschiedene Ausfuhrungsformen von erfin- 
dungsgemaBen implantierbaren Einrichtungen. die mit Membra- 
nen bzw. membranartigen oder membranbildenden Strukturen 
versehen sind, 

Figur 12 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform einer Memb- 

ran fur eine erf i ndungsgemaBe implantierbare Einrichtung 
20 Figur 12a, 12b 

Draufsichten auf in Tragstrukturen eingebrachte Membranen 
nach Figur 12, 
Figur 13a bis 13g 

Ablauf des Platzierens einer erfindungsgemaBen implantierba- 
ren Einrichtung, 
Figur 14a bis 14c 

Detail ansichten von Enden proximaler Abschnitte von erfin- 
dungsgemaBen implantierbaren Einrichtungen, bei denen Halte- 
drahte und Fuhrungsdrahte eines erfindungsgemaBen Plqtzier- 
systems angeordnet sind, 
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Figur 15 
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sltt* eines Endes einer -*"*~a» i- 

P>ant,erbaren Einr1chtung mt Extraktionsdpaht ^ rehrungs _ 
Figur 16 bis 16c 

Draufslchten auf AusfOhrungsfornen von Endbefestlgungen den 
Enden eines drahtartlgen Elements, und 
Figur 17a bis 17e 

eine schematlsche Darstellung des Ablaufs der Herste,1ens 
emer erflndungsgenaBen lapUntlerbaren Elnrlchtung. 

Figur 1 zeigt eine Draufslcht auf eine erst* 

zogen bzw. gebogen, Ms die sche1benf6nn1gen Abschnltte entsteh»„ r 
auBeren RandbereiVh ?i 11 a _,. ™ entstehen. Im 

die gesante 1n,plant1erbare Elnrlchtung SchUufen 22 3 a T lrt , 

::rrr;r zum Durchfade,n - ut 

zierens an den, Ort ln nerhalb eines menschUchen Oder tlerlsohen *Z 

*«n. an den die InpUntlerbare Hnrlchftw ihre \ I ^ 

u "«- u »y mre Funktion erfmien 
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sol!, nanllch einen voUstandlgen Oder teltesen VerscMuss von Defekt 
offnungen. Hoh,r S -e„. Organwegen etc. ode, e1„e definite Verbm* ' 
ffnung Ziehen Wandungen. Organen. „ ohlraumen etc . zu ""^ 9 
Figur !a angedeutet. ,agert slob die l^antlerbare Eln-lchtu^ a 

ai;: s 3 in einer soichen 2 - M 

Nandung 3 im Herzen eines Menschen an. 

Die in den Flguren 2 bzw. 2a bis 2d dargestellten AusfQhrungsfomen e1 
- erf1ndungs 3 «IBen l^.ntlerbaren E1nr1chtung , £ 
10 von de ,„ Fl gur 1 dargesteHten Insbesondere dadurch. dass sle 

naoh bauen und auBerde* bonders gut zur DnuCvem.lndenung 1n L«L 
1*1-*™ warden k 5nne, Die In diesen Flguren dargesteH e A u! h 
rungsformen s1nd ebenfalls alio „.„ «usfuh- 
geblldet In ^ 1 UP elnera draht ^^9on Element 10 

.5 ^ ^ 2 dar9estellte " AusfDhrungafom 1st der proxl- 

et 2 : t in Richtuns zu d ^ distaie - 30 ■ 

Ihl Z 1merer ° urd »ffnung 50 entsteht. Der distaie 

Abschnm ,st dabel WesentHchen zy,1ndr1sch. Aucb die zwelte 
es proven Abschnltts Huft 1„ WesentHchen zyHndrls! a us £ 
I»p1ant1eren 1n e1n GefaB Oder e1n anderes schlauch 1 . 
- Organ „1rd le d1g,i ch e1n Te1lversch , J^^J^T 
3 angsaffnung 50 welterhln e1n Durchtntt von belsple,^ B w od 
einer anderen K6rperfiass1gte1t -oglich 1st. 

25 sTalT AU h Sf r Un9Sf0rm SemSB " 9Ur 29 ' ,ni S0W0M * «"«"• Abscbnitt 

entsteht e ln flacheres Gebllde als bel der Flgur 2. Wle welt der distaU 
und der pro x l Mle Abschnltt aufelnander zu gebogen slnd \a„ n 

30 ocb b d1Stale " ^ d6S Pr0Xi « le " wird Z 

30 „ h bessere Peder„1r k ung In Querrlchtung In dlese. Berelch und dad cT 

be™ Embnngen 1n e1n GefaB e1n nooh besserer Ha!t gesohaffen JT 

- der ^OHrungs.™ be1s P 1e lsW e1se nacb Plgur ^ «. t 
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nach Flgun 2b welst elnen ,. Wesentllchen flachen pnoxl- 
malen Abschnitt 20 und elnen anf ,h=™ ,. 

30 anf uh h " e " zu 9 eb0 9"en dlstalen Abschnitt 

30 a w^edenu. verblelbt zwlschen belden die Dwchgangsdffnung 50. wo- 

5 T T 40 1m Untersch1ed zu der Fi °- 2a - 

- itTL ♦ d1SSer AUSmrUn9Sf °™ 0b ™* hlnslchtUch den 
den dunch das Ende des dlstalen Abschnltts geblldeten Uafang. 

0 111* ll ri Fi9U " 2C dar9eStellt6n 1st der dlstale ». 

L k 7 " Pr0Ximale " Mn *** 1* den 2„1- 

schenabschmtt 40 xunzen als In den AusfOhnungsfonn, nach Flgun 2b u d 

nach AuBen gebogen. sondenn l«Htf»ch genlngfOglg gebogen. so dass e 
e nen klemenen U.fang und Ounch^ssen beschnelbt als das Ende des 

1 ; en w schnnts - Die in dsr ^ * 

r n e1nS * kShr ^ in Fl9Ur 2 AusfOh- 

r ngsfon. dan, da 1„ dlesen AusfUhnungsfonn, nach Flgun 2d den dlstale 

Abschnitt 30 zu den, pnoxlmalen 20 zunQckgebooen 1st H»n , 
schnitt Jedoch „ WesentHchen * 

rrr ; jeweiis *• distaie und/ ° d - p^-i. ^schnut 

* d- jewels andenen zunuckgebogen 1st. wobel e1ne l„„ene Dunchgangs- 
nung 50 zwlschen den Abschnltten ven bl e1bt. «, 1st Insbes nde" 

Z h s b2W - eine offene Verb,nduns mit 

zwlschen zwel Wanden oden mnenhalb elnes GefaBes m6gl i c h. Be1 all 
den ,„ den F lg unen 2 bis 2d dangestellten AusfUhnungsfon^en wind Jewells 
-i» besondene Kraft «n die Befestlgung den Elnnlchtung X Kdn^n 
a ienten zun Venfugung gestellt. die zuglelch ausnelchend elLtlsch 
t so dass sich bewegende Onganwege oden GefaBe tft elnen solchen 

b te t 8 T r1ChtUn9 1 W6rd6n k6 "- ^ *« - Sefahn 

besteht. dass dlese sich ungewolU Innenhalb des GefaBes oden Crganweges 
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i^ut^r" SlCh ^""^ 1 daHn beso, 

Die Figuren 3 und 3a zelgen e1ne weitere AusfOhrungsfo™ einer inplan- 
- -rbaren Einrichtung 1. F1gur 3 2e1gt dabel eine Draufslcht und Figur 
a e,„e Seitenanslcht den Einrichtung 1 ,„ elnen, In e,ne Wandung elnge- 
f gten Zustand. Die Durchgangsdffnung 50 ist exzentrlsch Randbereich 

!d ! i Pr tr male " ^ ^ d1Stale " AbSCh " ittS a " 9eord " et - p ™er 
urn, dealer Abschnitt Hegen ,. Wesentlichen flacb und «br Oder weni- 

10 ger deckungsglelch aufeinander. Den Randbereich 23 , 33. der der Durch- 
gangsfiffnung 50 seitens des proxinnalen und des dlstalen Abschnitts di- 
rekt benachbart ist. ist .it einer groBeren Materlalkonzentration gefer- 
t,gt Dies bedeutet. dass in diese™ Bereich die Maschenweite der durch 
das drahtartige E lem ent gebildeten Schlaufen bzw. Maschen geringer ist 
so dass diese Randbereiche 23 . 33 steifer sind als die Qbrigen Random 
reiche 21. 31 des dlstalen und des proximalen Abschnitts. 

Aus Figur 3 1st erslchtlich. dass die Durchgangsdffnung an einer belie- 
bigen st.ll. , n der i ra plant1erbaren Einrichtung angeordnet werden kann 
» dass sie auch elnen beliebig varlablen Durcraesser aufweisen kann. dass 
auch die Materialkonzentration sich Qber den Querschnitt der inplantier- 
baren Einrichtung hlnweg. Insbesondere des prox1„alen und des dlstalen 
Absc nitts hinweg. Sndern kann. Insbesondere „ Randbereich. und dass 
die Maschenweite sowle IWang und GroBe des proximalen und des dlstalen 
25 Abschnitts beliebig variabel an den Anwendungsfall angepasst gewahlt 
werden konnen. Insbesondere 1st „ Vergleich zu Figur 1 ersichtHch 
dass der Durchnnesser der Durchgangsdffnung 50 1n der Figur 3 grbBer 1st' 
so dass ein Teilverschluss be1 Elnsatz in einer Defektoffnung Oder der^ 
gle 1C hen in. menschUchen Oder tlerischen Kdrper gebildet wlrd. 

Wie welter unten noch erlautert werden wird. kann jedoch Jede der in den 
vongen und in den folgenden Flguren dargestellten Durchgangsdffnungen 
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" Me * ran ° der ~*™artigen Oder ^ranblldenden Ele . 

-nt to e,„er s 0l chen Struktur aehr oder wenlger verschlossen ward „ 
H-rdurch wind dann auch ei„ voUstandiger Verschluss ^nc t " z 
groBer DurchgangsSffnung. ™8iicn. trotz 

5 

d W ul 1 T h T n r aUCh Fl9Ur 3 entn °" 6n ka "»- ^n em Rand 

durch ScMaufen 22. 32 geblldet werden und/oder eln als "perfekter Ran" 
ezeic hn t er Rand. bei d„ die einzelnen Schlaufen sehr dL e . 

re 1C h 23 und 33 dadurch auch e1ne hdhere Materialkonzentratlon entsteht 

ZZ T? s1ch part1e11 die ~ sche " H -— »« ™ : 

ber.c s und da»1t auch der gesanten i ra plant1erbaren Elnrlchtung 1 an- 
dern. Wle Insbesondere 1n der Flaur 6 r„ «h=„ ,. 
reich h <= . hen ' kann auch e1n R f9be- 

re,ch „ d,e gesarte Inplantlerbare Elnrlchtung heru* geblldet warden 

der erne hohe Materialkonzentratlon und da.1t elne grdBere Stab tat 

aufwelst als der Bbrlge Berelch der i mp ,ant1erbaren Elnrlchtung 

eTiI 4 T 48 Ut Sine We1t6re AuSf0h ^fo™ einer l^lantierbaren 
Emnchtung dargestellt. Be1 dleser 1st e1n Tellberelch 2 g des proxlna 
en Abschmtts elngefaltet. so dass eln sehr flaches Gebllde ent t h 

Au der proxl.alen Selte llegt der dortlge Abschmtt s«1t doppeU L 
^c e n und Abschnnt verMeibt ^ ^ 

dl SPa1tf8ml96S Te11St0Ck ' ,n daS "elsplelswelse elne „ „ 

dung 3 e lng efuhrt warden kann. « die Inplantlerbare Elnrlchtung an die 

L 2 ," esti ? (s1ehe F19ur 4a) - Trotz der Tatsache ' da * *• 1*1- 

tnerb are Ennnchtung sehr flach ausgeblldet 1st. 1st eln vollstandlger 
Versch uss einer Defektdffnung oder der gl e1chen ndgllch. da der Z 

etnet J" " ^ ^ *> <""* 1 ~« Belsplelswelse 
e1 gne s,ch dl ese Ausfuhrungsfom auch zu m Elnbrlngen 1. Berelch einer 

1 Z tTrt- ^ E1nHChtUn9 1 1m P ~ und/od - * 

sunn TT " 9efaltet WePden ka " n - S ° da " rt « °P«"1e A,pas- 
sung an d,e Platzverh«Un1sse Berelch einer Herzk,appe aagllch t 
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Wie weit der proximale und/oder di stale Abschnitt jeweils eingefaltet 
wird. kann also von dem jeweiligen Anwendungsfall abhangig gemacht wer- 
den. Es konnen dabei vollig unregelmaBige Tragstrukturen entstehen, die 
sich dann jewel Is optimal den raumlichen und Platzverhaltnissen anpassen 
5 lassen. 

In der in Figur 5 dargestellten Ausfiihrungsform ist ebenfalls eine unre- 
gelmaBige Tragstruktur gebildet. Diese Draufsicht zeigt in ihrem oberen 
Bereich den distal en Abschnitt 30 und in ihrem unteren den proximal en 
10 20. Der distale Abschnitt ist im Wesentlichen ausschlieBlich aus Schlau- 

• fen 32 gebildet. Diese Schlaufen sind jedoch nur in einem Bereich ange- 
ordnet, der etwa 250° des Umfangs abdeckt. In dem restlichen Umfangsbe- 
reich ist keine solche Schlaufe angeordnet. Mit dem proximalen Abschnitt 
ist dies anders. Dieser weist in Figur 5 im mit dem Pfeil 60 ganz allge- 
15 mein angedeuteten Bereich Schlaufen 22 auf. Zu der Seite hin. die dem 
Pfeil 60 entgegengerichtet ist, in Figur 5 angedeutet mit dem Pfeil 61. 
sind im proximalen Abschnitt nur wenige Schlaufen 22 gebildet. Es kann 
somit eine besonders gute Befestigung der implantierbaren Einrichtung 1 
im proximalen Bereich ermoglicht werden. Im distal en Abschnitt ist durch 
20 die in dem Bereich 60 fehlende Schlaufe oder Schlaufen eine Anpassung an 
ein moglicherweise herausragendes Organ oder irgendein anderes Hindernis 
im menschlichen oder tierischen Korper moglich, wobei dennoch ein opti- 
maler Halt auch auf distaler Seite moglich ist. da der distale Abschnitt 
in Richtung des Pfeils 61 eine gute Befestigung ermoglicht. 

25 

In den Figuren 6. 6a. 6b, 6c und 6d sind weitere Ausfiihrungsformen der 
implantierbaren Einrichtung gemSB der vorliegenden Erfindung darge- 
stellt. wobei die Figuren 6a bis 6d jeweils nur Detail ansichten des pro- 
ximalen Abschnitts wiedergeben. Die Befestigungsseite bzw. eigentliche 
30 Befestigungsseite ist wiederum das proximale Ende 24. Dieses ist in Fi- 
gur 6 sehr kurz ausgefuhrt und stellt im Wesentlichen nur einen etwas 
herausgezogenen. die Durchgangsoffnung 50 umgebenden Zwischenabschnitt 
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40 dan. Den dlstale Abschnitt 1st ,. Ra „ d bene1ch „ t e1nm 

bi det , . Das aus 4m Randbepe1ch 31 hepaus 9 * 

rrrr; rr dort mt eingefiochten - - 

Elements 10 w,nd vonzugsweise ebenfalls in dlesen Randbenelch elnge- 
flochten oden aben 1„ d1e niche 35 des d1st al en Abschnitts. 

' I Z " 'T k 6 dar9e5tellte " **™™gsfor» 1st das pnoxi raa le Ende 
24 „t emanden banachbant Obengneifenden Schlaufen ausgeblldet In T 

Z ledl9,1Ch dre1 SCh,3Ufe " — '-ir " 

* e ™ Ran^eneicb „1te1nanden venschlungen zu se1n oden elnanden u 

ubendecken. Oen Randbeneich des pnoxlnalen Abschnitt 1st hien also auch 

unr^BIg a us 9 eMldet. Altennetiv ka nn en aben euch ne* « u ^ 

bi det ^den. wie dies be1sp1elswe1se In F1gun 6c angedeutet 1st 

be, sl nd d,e Sch,aufen 22 Jewells nebenelnanden angeondnet. 

onnen auch e-fan^lge Scbllngen 26 geblldet wenden. w1e dies In Z 

ngedeutet ist. Auch dlese fconnen nebenelnanden oden einanden a* e 

fend angeondnet wenden. E 1ne detente Dunchgangadftnung 50 winTd n 

di. Ausfuhnungsfon. nach F1gun 6d enzeugt. be1 den die Schlaufe einan 

den Obengneifen und die Cffnung 50 u^nenzen. Sowohl be In A h 

rungs o™ nach F 1gU n 6b als auch bei den AusfUhnungsfo™ nach Z l 

et elnen e * *»*™»«°>« »■ Wenden aben d 

emzelnen e-fonmngen Schlingen 26 oden Schlaufen 22 vollig m ite1nanden 
vens h, vepble1bt Dupchgangs6ffnung ^ z ~ - 

Innenn des pnox1 B alen Abschnitt bzw. dadunch auch des dlstalen Ab 
schnltta CPIgun 6a,. m dies. Beneloh xann zusatzlich n eb Z 

an96braCh : ^ m Sine ^ Befestigung C b 

Die Befest ™ ™ «*" "* ^ zu ^hnlelsten 

01. Befest^ngsplatte k ann s1ch belaplelswelse auf einen Seite elnen 
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Defektaffnung anlagern. Hlermit ist dann auch e1n vollstandiger Ver- 
schluss eines Organweges. elner Defektaffnung Oder dergleichen magllch. 

In einer welteren alternate Ausfuhrungsfom. die in Figur 6 nicht ge- 
> ze,gt ,st, dieser jedoch entno-en werden kann. verbleibt nur der Rand- 
bereich des dlstalen Abschnitts und des proxlaalen Abschnitts. Der pro- 
xmale Abschmtt 1st also so welt naoh auBen gezogen. dass er ,. Durch- 
nssserberelch des distalen Abschnitts liegt. Hierbei entsteht ein sehr 
stabler Ring, der ggf. rtt einer Inn*n m e*ran versehen werden kann oder 
10 auch als Versteifungsnittel ohne e1ne solche Me ra bran in einen Organweg 
Oder dergleichen 1m menschlichen oder tierischen Kdrper eingesetzt wer- 
den kann. Ein solcher Ring ist als Tragstruktur fur eine tobran in Fi- 
gur 12b zu sehen. 

■5 In den Flguren 7. 7a. 7b und 7c sind weitere Ausfuhrungsvarianten des 
proximalen Abschnitts 20 dargestellt. Der distale Abschmtt 1st dabel 
Jewells 1. Wesentlichen sche1benf8„1g ausgeblldet. Er kann jedoch eben- 
falls ,n einer alternate Ausfuhrungsfo™ entsprechend den proximalen 
Abschmtten ausgeblldet werden. Figur 7 zelgt dabei eine Seitenansicht 
20 e,ner AusfDhrungsforn, eines proxlnalen Abschnitts. der zunachst schel- 
benfdr»,1g nach auBen gezogen 1st und nachfolgend wieder nach 1nnen umge- 
Men 1st und m P rox1 ffl alen Ende 24 1. Bereich der Durchgangsoffnung 
nitemander verschl ungene Enden von Schlaufen und Schlingen aufweist 
E,ne Durchgangsdffnung 51 1st dabei nur ,. Bereich des dlstalen to- 
25 schmtts 30 und des Zwlschenabschnitts 40 gebildet. S,e endet innerhalb 
eines durch den proxlmalen Abschmtt 20 gebildeten Innenraums 27. 

Die AusfDhrungsforn gemSB Figur 7c unterscheidet s1ch von der gen,aB F1- 
gur 7 dadurch. dass das proximo Ende 24 des proxlnalen Abschnitts 20 
30 md* vollstandlg verschlossen 1st, d. h. die dort endenden Schlaufen 
und Schlingen nicht elnander uberdecken. sondern zwischen s1ch eine Off. 
nung 52 belassen. Weiterhin wird von d« proxlmalen Abschmtt ein Innen- 
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ram 27 »grenzt. Die ,. d1sta le „ Abschnitt 30 beglnnende Durchgangsdff. 
nung 5! setzt s1ch durch den Zwlschenabschnitt 40 in die Offnung 52 1 
Proven Abschnitt f ort. Sof ern die O ff „ungen nicht 

3 7 e T SSe " W8rden - ™~«"«- nach I mpl anta 1 

5 on dieser Einrichtung 1 mijgllch. 

Ein noch besserer Durchtritt von Fl0ss1gke1ten 1st durch die in Figur 7b 

en Abschmtts. d. b. das proxlmale Ende, nlcht Ma zu der Durchgangs- 

«—r 1st der prox te ,e 

ertrt T"' *" d1eSeP ^ Z «~-hnitt 0 

tel erartig nach auBen gefon»t und dann a„ Rand wieder ein Stuckchen 

15 reich. Eine noch extrenere Fom, 1st diesbezUg! ich in Figur 7a gezeigt 

Z T T,T proxima,e Abschnitt 1m Wesentlichen ««*™ - 

1 7 U h nd ; edl9l1Ch «« 1e1cht nach auBen gebogen. Der dlsta- 

e Abschnitt 1st ebenfaHs e1n wenig dlsta! nach auBen gebogen Dies 
kann auch Ober den UWang des distal Abschmtts unterschied! ilh el 
■0 gen wie ,n F,gur 7a ,n den Randberelch 36 angedeutet. Hier 1st ledlg. 
ich auf eine. TeHstDck des Randes dieser nach 1nnen hinelngefaHet 

irsiir eine — - — - «— 

25 Die Figuren 8a Ms 8e zelgen Jewells Varlanten von Grund»1c tel fo™en der 
Trags ruktur einer erfindungsge^aBen l^antierbaren Einrichtung 1 D 1e 
jeweHigen Grundwickelforaen s1nd 1. WesentHchen schl,uchfan.1g und be1 

ZnT,;: 6lneS drahtartl9e " 10 ~ - anemanderge^ 

30 me . h 96baUt ' ^ A"**""*"** 42 sind die belden 

30 Halften anemandergefDgt. JeweHs welterhm unter Verwendung nur des ei- 

nen drahtartigen EWes 10. In AnscMussberelch 42 * . 

durch eine grdBere Stelfigkelt der Grundwicke!^ erzielt. D1 s ka„ n 
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sich bei bestlmnrten Anwendungsffl len als besonders vorteHhaft erwelsen 
da auch nach den. Umformen 1n die gewflnschte Sekundarfonn 1n diesem Be- 
reich ein guter Halt mdglich 1st. Beisplelsweise bei elnfachem Zusan-en- 
schieben in Richtung der Langsachse 63 kann bei Figur 8a eine rlngflnri- 
ge Tragstruktur entstehen. die 1m Randberelch elnander Qbergreifende 
Schlaufen aufwelst. sowohl auf der proven als auch auf der distalen 
Seite. Im Berelch zwischen der prox1«alen und der distalen Selte bzw 
deren Enden. also. 1m Anschlussberelch 42. ragt ebenfalls ein Kran 2 von 
herausstehenden Schlaufen aus dem Ring heraus. Diese spater herausragen- 
den Schlaufen der verketteten Enden der anelnandergefugten Halften sind 
in dei. Detallausschnitt in Figur 8a besonders gut zu sehen. AuBerdem 
sind zahlrelche andere Formgebungen als sekundare Formen miiglich w1e 
be lS p1elswe1se in den vorstehenden und nachfolgenden Figuren noch ge- 
zeigt. Nach Figur 8a sind die beiden Enden 11. 12 des drahtartlgen Ele- 
mentes auf einer Seite aus der schlauchfdndgen Grundwlckelform heraus- 
gefflhrt. 



20 



:5 



0 



Figur 8b stellt eine Variante zur Figur 8a dar. wobei die zwelte Halfte 
dieser Einrichtung nur halbseltlg ausgeblldet 1st. d. h. das drahtartige 
Element 10 1st dort so gewlckelt. dass der 1n diesem Falle distale Ab- 
schmtt 30 ab dem Anschlussberelch 42 nur noch partlell ausgeblldet 1st 
Umgekehrt kann der partlell gewlckelte Berelch auch der proxlmale Ab- 
schmtt seln. Auch konnen bellebige andere Formgebungen hier erz1e!t 
werden. beisplelsweise konnen beide Abschmtte 20. 30 ledigllch partlell 
ausgeblldet seln. Die Formgebung hangt hier besonders von der jeweiligen 
Anwendungsform ab bzw. welche Sekundarfonn erzielt werden soil Im An- 
schlussberelch 42 kann Jewells, sofern dies gewQnscht wird. durch ent- 
sprechendes Wickeln eine Verstelfung vorgesehen werden. so dass e1n gu- 
ter Halt an der Implantationsstelle ermogHcht wird. 

Die Figur 8c zeigt eine symmetrische Ausblldung der Grundwlckelform 
b8,de Ha1ften ' also Proxlmaler und distaler Abschmtt 20, 30 sind 
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^etnsch zuelnander gewickelt. Vorzugsweise erfolgt der w1ckelvorgang 

enne m Zug. „ hne Ausbllden ^ mftm ^ ^ 
n F, gur 8d wobe1 be1 ane1nandergearbenete ^ 

be,den Hainan, also der proximo und der dlstale Abschnitt 20, 30 
we sen ,ewe, ls ve rsch1edene Winkel hlnsichtlich der Wlckelrichtung auf.' 
er W n e „ distalen Abschnitt 30 betragt h1er etwa 180". wohingegen 
r w^lwinkel 1 B P rox1„alen Abschnitt etwa 90- betr«gt. SelbstT 

L d $ r be11eM9e W1nke1Werte " 69l1ch - " A-chlussberelch 

nd d,ese beiden Haiften zu eine m StOck aneinandergesetzt. wobei far 

2 gesame Grundwlckelfom le di gl ich ein drahtartiges Element 10 ver- 




.5 n rf ante ^ F19UP 86 darSeStelU - *- bei- 

15 den Halften der Grundwlckelforn. die den proxinalen und d1sta len Ab- 

schnnt 20. 30 bilden. so aneinandergesetzt, dass Jewells bei m Wlckel- 
vorgang eine Unkehrung der Wlckelrichtung In, Anschlussbereich 42 vorge- 
sehen 1st . Dies kann besser den, Detailausschnitt in Figur 8e entncnmen 
wer e Auch h1erdurch ^ ^ ^ ^ ^ J 

oartien inn t 6n ' insbesonde ^ lediglich 

parti ell in der Tragstruktur. 

Flour 9 gibt eine weltere Varlante elner solchen aus nehreren Tellen zu- 
a^ngesetzten Tragstruktur einer EinMchtung X wleder. Hlerbei 1st der 
erste T«l. hier beisplelhaft der proxtale Abschmtt 20. zyllndrisch 
9e o™ , der Zwischenabschnitt 40 1st zwar ,. Wesentlichen zylin 

s^n'd^"^ 6lnl9S LaCke " **"" " 30 be 

30 It £ T Vler m1t8lnander VerbU " denen Sch1aufe "' - *» <*>rt 
30 g Offnungen 37 verblelben. In dlese kann beispielswelse. sofern die 
r c htung Efnfangen von imerhaib d ^ 

Korpers, w,e beispielswelse Steinen etc.. verwendet wird. zu™ Ergrelfen 
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und Festhalten dieser Gegenstande verwendet werden. Diese Ausfiihrungs- 
form gemaB Figur 9 zeigt. dass beliebige Einzelabschnitte aneinanderge- 
setzt werden konnen. die alle zusammen aus lediglich einem drahtartigen 
Element geformt sind. Bevorzugt werden dann die beiden Enden 11, 12 des 
5 drahtartigen Elementes lediglich auf einer Seite, insbesondere am proxi- 
malen Ende des proximalen Abschnitts herausgefuhrt. Hierdurch kann die 
Verletzungsgefahr fQr den Patienten bestmoglich eingeschrankt werden. 
Alternativ konnen die Enden jedoch auch in der Mantelflache beispiels- 
weise des proximalen Abschnitts oder der anderen Abschnitte verflochten 
10 werden. 



Figur 10 zeigt in seinen Teilen a, b und c jeweils Ausbildungsmoglich- 
keiten fur Rander von distalem und proximalem Abschnitt. Hierbei kSnnen 
die Schlaufen 22, 32 jeweils mit ihren benachbarten Schlaufen ver- 
15 schrankt (Figur 10a), langgezogen mit den benachbarten Schlaufen uber- 
kreuzt (Figur 10b) oder e-formig ausgebildet sein (Figur 10c). Auch 
zahlreiche Zwischenformen sind mSglich. Hierbei kann die Wahl der Rand- 
form abhangig gemacht werden von dem jeweiligen Anwendungsf all . 



20 



In Figur 11a bis lie sind verschiedene Ausfuhrungsvarianten von erfin- 
dungsgemSBen implantierbaren Einrichtungen 1 dargestellt, die Membranen, 
membranbildende oder membranartige Strukturen aufweisen. Figur 11a zeigt 
eine seitliche Draufsicht auf eine schlauchartige Grundwi ckel f orm einer 
aus lediglich einem drahtartigen Element hergestellten implantierbaren 
15 Einrichtung 1, bei der ein weiterer Faden 70 in die Tragstruktur der 
Einrichtung 1 eingewoben ist. Dadurch, dass die Material starke des 
drahtartigen Elementes 10 und des Fadens 70 sich sehr stark unterschei- 
den, der Faden 70 vie! dicker ist als das drahtartige Element, kann eine 
besonders dichte membranartige Struktur gebildet werden. Wird eine sol- 
che Primarform, wie sie in Figur 11a dargestellt ist. in eine Sekundar- 
form umgewandelt, kann beispielsweise die in Figur lib gezeigte Variante 
entstehen. Diese ahnelt im Wesentlichen der in der Figur 1 dargestell- 
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ten. Im Unterschied zu dieser i<?t i^rt^h a- 

,/ • . Jedoch die ln F W lib dargestellte 

lZZ m n WeSe ' ,t1iChen ^-^^-hUssi, 1nsbesondere 9 . Z Z 
TZ d d er h D ; rCh93 " 9S6ff ^ * *r ™en 70 durch d1e 

» r n c »t E, r eine tebran M,det - * -* 

H 2 en elrls M H beiSpie1 ^ «"» ^kteffnung 

a :zr nschen verschiossen — - « **• — «. 
.o ^,*rrr ! u dera voiistsndi9en verschiieBen * 

0 dure das dr,nt,rt,ge Element 10 gebildet wind, durch den Faden 70 bei 
> *r ed,gl,ch ein Tellberelch „1t dlesen, durchflochten 1st. 1st 1„ F1 

sc lessen so dass 9g f. auch eln vollstandlger Verschluss elner Defeat- 

15 l udZ r ist - Andererseits kan - in 

rj Tk" T6ilVerSCMUSS TO " °*™nungen verwendet warden 
oleTli; tSne ^ l8dl9l,Ch - *" — h 71 -ge 

argestant 1st. ,st kein Faden n,ehr In die Tragstruktur elngeflochten 
nicit d r Stemen AUSf *-~ *H -ese Lr n 7 2 
gestellten Fall). ,„ ke1ne g 

argestellten Fall ,edigl1cn in den proven Ab se„n1tt Tegr en £ 



d^TmTr" r ernat1Ven sie 1n Figur Ue 
dargestellt ,st. smd so«hl der proxtale als auch der distale scheL 
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benfbrmige Abschnitt nrit elner solchen Membran 72 versehen. Die belden 
proxlmalen und distalen Abschmtte sind zuelnander versetzt angeordnet 
also der Zwischenabschnitt It der Durchgangsdffnung nlcht zentral in 
den belden proximalen und distalen Abschnltten angeordnet. so dass auch 
> die belden Membranen sich 1n der Draufsicht ledigllch teilweise Oberde- 
cken. Dies soil Z e1ge„. dass es ^ ndn ut Hen , branen mf ^ 

struktur der Implantierbaren Elnrichtungen belleblg aufzubringen. 

In den Flguren 12. l 2a und 12b sind weitere AusfQhrungsfonnen elner er- 
10 flndungsgemaB ausgefQhrten tabran 73 dargestellt. D1ese weist un, 1hren 
IMno vertellt herauskragende A™ 74 auf. Eine Befestlgung an de» pro- 
xlmalen und/oder dista 1 en Abschnitt elner Ircplantlerbaren E1nr1chtung 
erfolgt dadurch. dass die Arrce entweder durch die durch das drahtartige 
Element 10 geblldeten Haschen und/oder durch Schlaufen Oder Schlingen in, 
15 Randberelch des distalen und/oder proximalen Endes gefadelt werden. Die 
Arme werden dann vorzugsweise nach dem Hlndurchstecken aufelnander ge- 
legt und auf der Inneren Membranflache 75 befestlgt. insbesondere durch 
Vernahen, Kleben, VerschweiBen, Cr1n>pen oder eine andere Befestlgungs- 
art. Grundsatzlich kann auch Jede andere Art von Membran In Randberelch 
» des proximalen und/oder distalen Abschmtts auf dlese Art und Welse 
durch eine mechanlsche Befestlgung befestlgt werden. Die Membran oder 
membranblldende Struktur oder membranartige Struktur kann In jedem Be- 
reich mnerhalb der Tragstruktur der 1mplant1erbaren E1nr1chtung 1 posl- 
tiomert werden. Insbesondere 1. proximalen Abschnitt und/oder distalen 
25 Abschnitt und/oder 1m Zw1schenabschn1ttsbere1ch. 

Figur 12a zelgt die Membran 73 nach F1gur 12 in an elner Tragstruktur 
einer implantlerbaren E1nr1chtung 1 befestlgter Position. H1erbe1 1st 
die Tragstruktur auf die Membran aufgelegt und die herausragenden Arme 
30 74 urn den Rand 21 der Tragstruktur der Implantlerbaren Einrichtung her- 
umgelegt und auf der Innenseite. die zu den, distalen Abschnitt 30 weist 
befestlgt. !. dargestelUen Fall sind die Ame 74 an ihren Jeweiligen 
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rt In der dargestellten jrr;rr;;rrr;j: 

lose, d T " "«* 

gewlhrlelstet «l rd *" , * , " lM «*»« "nrichtung welterhm 

'5 der Mantelflache 75 befestlot ■ „ 1 9Ur 12a " auf 

etc Die Osen 13 Z ^^ondere durch Vernahen, Verkleben 

seln I Tt 6ntWe<ter 1 " e1ne " «-*>1»wn Rohr geblldet 

die 2U L^l^n He * ra " Z " **" - «* -* 

-eVr^irir/Trr k8nnen so ^ - 

Auch eine Luft- und/odeTw h V0 " ^ ZU erle1 ^tern. 

a ,wah, ePZ i ^r In "r? i9ken kann durch diese Mate -^ 

«*«.. insbesonder* e i gnen s1ch fi!r das Tauc(m 
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ein Oder mehrere Monomere, die e1n natUrliches oder syntheti sches Poly- 
mer bilden, insbesondere durch Polyaddition, Polymerisation oder Poly- 
kondensation. Besonders geeignet sind dabei Polycarbonate, Polyester, 
Polyamide, Polyolefine oder auch Polyurethan. Auch naturliche Harze eig- 
5 nen sich hier, soweit sie filmbildend sind. 

In den Figuren 13a bis 13g ist der Abwurf der implantierbaren Einrich- 
tung 1 gemaB der vorliegenden Erfindung dargestellt. Hierbei wird die 
implantierbare Einrichtung in der Defektoffnung 2 in der Wandung 3 ange- 
10 bracht. Zu diesem Zweck wird ein Katheter 5 mit einem Vorschubrohrchen 4 
darin in den Bereich der Defektoffnung 2 gebracht. Ira zweiten Schritt 
(Figur 13b) wird das Vorschubrdhrchen 4 durch die Offnung 2 hindurchge- 
fUhrt. Im dritten Schritt wird die implantierbare Einrichtung 1 aus dem 
Vorschubrdhrchen 4 herausgeschoben. wobei diese auf einem Fuhrungsdraht 
15 6 befestigt ist. Es entfaltet sich zunachst der distale Abschnitt 30 der 
implantierbaren Einrichtung. Im weiteren Schritt (Figur 13d) wird das 
Vorschubrohrchen 4 aus der Offnung 2 zurUckgezogen und der Zwischenab- 
schnitt 40 entfaltet. Dabei lagert sich der distale Abschnitt 30 auf der 
distal en AuBenseite 7 der Wandung 3 an. Im weiteren ZurUckziehen von 
20 Vorschubrohrchen 4 und Katheter 5 wird die implantierbare Einrichtung 1 
weiter auf dem Fuhrungsdraht aus dem Vorschubrohrchen 4 herausgeschoben, 
zunachst noch in 1 anggestreckter . Form. An dem proximalen Abschnitt vor- 
zugsweise befestigte Haltedrahte 80, wie sie besser in Figur 14a bis 14c 
zu sehen sind, sind noch an dem FQhrungsdraht und in dem Vorschubrohr- 
:5 chen angeordnet. In dem nachsten und vorletzten Aussetzschritt. der in 
Figur 13g gezeigt ist, ist die implantierbare Einrichtung vol! standi g 
aus dem Vorschubrdhrchen herausgeschoben. Die Haltedrahte sind noch mit 
dem proximalen Abschnitt 20 verbunden. Im letzten Schritt. der in Figur 
13f gezeigt ist, sind der Fuhrungsdraht und die Haltedrahte ebenfalls in 
0 das Vorschubrohrchen zurUckgezogen. Die implantierbare Einrichtung hat 
vol! standi g ihre Sekundarform angenommen, bei der der proximal e Ab= 
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TZ IT "I":™ 6 " Au6 - e " e 8 - - Abschnitt 30 

auf <ter distalen AuBenseite 7 der Wandung 3 liegt. 

Die Flguren 14a bis 14c zeigen die Anordnung von Haltedrahten. die zu 

Wie - - 13a bis 13 g gezeigt st e 

^ * - I-"*"* em Haltedraht 

aufen Oder Schlingen a. proven E „de und/oder distalen Ende g 
«t sein unter Bllden einer Schlaufe zum Durchfahren ^ p^JJ . 
tes ode, chne Sch, auf enbl, dung. D1e AusfOhrungsfor. n1t nur 

der durch alle dlese Schlingen geffldelt 1st ist 1„ rf=„ r- 
daraprtoin- n . ^""eit ist, ist in den F lg uren 14 nlcht 

darges e,lt. DargesteUt 1st Jedoch In Figur 14a die Ausfuhrungsvarlan- 
te be der zwe, Haltedrahte 80. 81 Jewells durch die Halfte der vorhan- 
denen Schlingen b». Scblaufen gezogen s1nd, wobel der 

gefadelt ist. Die beiden Haltedrahte s1nd in dlesen, Berelch zur Schlaufe 

durch rf 7 ^ Mld6n ZW,SCh6n S1CH die ^hlaufenoffnung 82. 
Dadurch dass der Filhrungsdraht ^ ^ Schu 9 

fe t Einheit Ziehen den beiden Haltedrlhten. den, Fahrungsdraht und 
( der implantlerbaren E1nr1chtung erzlelt. 

in einer aUernativen AusfOhrungsform. wle sie in Figur 14b dargestellt 
. wird eine Kette aus Haltedrahten gebildet. wobel diese Jewess 

7 ^1 SChUUfe " ^ aUfWSlSt - Der ™™« wird in I 
17, *""" tellt " AusfOhrungsfo™ ,ediglich durch die le tzt 
SchUufe 83 gefadelt und ha,t dan,it auch a lle anderen fest. da diese 
emandernange, !n der in Figur 14b dargestellten Variant* 1n L . 
lie vier Haltedrahte vorgesehen. wohingegen in der in F1gur 14c ^ e - 

Einnchtung jewells ein Haltedraht 80 gefadelt ist. Diese sind alle *7 
zander ver k ettet. wobel durch die letzte Schlaufe 83 wiederu, . 
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rungsdraht geschoben 1st. Ourch Z Ug an den HaltedrShten entsteht wleder. 
" Ziehen dlesen. den, FOhrungsdraht 6 und den Schlaufen . prox1,.alen 
Ende 24 der Implantlerbaren Einrlchtung eine Elnheit, so dass ein Din- 
gieren der 1nplant1erbaren Einrlchtung durch den FQhrungsdraht und ent- 
ang dlesen, ndgllch 1st. S1nd alle SchUngen/Schlaufen an, prox1n,alen En- 
de (Oder auch an, distalen Ende) In einem Punkt zusa-engefUhrt (In, Be- 
re 1Ch der Durchgangsdf fnung) . relent Zwelfel das Vorsehen ledlgllch 
ernes Haltedrahtes und da»1t elner Sohlaufe und elnes FDhrungsdrahtes 
aus urn eine feste VerMndung zum D 1r1g,eren der Inpl antlerbaren Eln- 
nchtung zu schaffen. 1st hlngegen eine durchaus nerkllche Durchgangs- 
offnung zwlschen den Schlaufen bzw. SchUngen an, proxlnalen/dlstalen En- 
de der Einrlchtung 1 vorgesehen. werden vortellhaft mehr als ein Halte- 
draht verwendet. Belsplelswelse kdnnen M. Vorsehen von 24 SchUngen 
bzw. schlaufen a* proxlmalen Ende der Einrlchtung auch 24 Haltedrahte 
vorgesehen werden. Grundsatzllch kOnnen sogar noch »ehr Haltedrahte vor- 
gesehen werden. sofern dies vortellhaft erschelnt. 

Sofern es slch herausstellt, dass die 1 m plant1erbare Einrlchtung wleder 
von de m Inplantatlonsort entfernt werden soil, Insbesondere, da der zu 
» erzielende Effekt nlttlerweUe elngetreten 1st, Oder da die Inplantler- 
bare E,nr1chtung an der falschen Stelle Inplantlert wurde, 1st es erfln- 
dungsge^ auch ntfgHch. dlese mt den, Platzlersyste*. wle es vorstehend 
ausgefuhrt 1st. wleder zu entfernen und/oder zu extrahleren. Zu dlese™ 
Zweck sind ein FQhrungsdraht 9 und zu™indest ein Extraktlonsdraht 90 
25 vorgesehen. Der FOhrungsdraht 9 kann Jedoch auch der 1n den vorstehenden 
F 19 uren dargestellte FOhrungsdraht 6 seln. Auch der Extraktlonsdraht 90 
kann Identlsch seln .It e1ne m Haltedraht 80. Fur die Extraktlon der In,. 
Plantlerbaren Einrlchtung „1rd der Extraktlonsdraht durch deren Trag- 
struktur hindurch auf die dlstale Selte geschoben. wobel der Exfraktl- 
30 nsdraht zur Schlaufe gelegt 1st. Der FOhrungsdraht 9 wlrd ebenfalls 
durch d,e Tragstruktur hindurch auf die dlstale Selte der i mpl ant1erba- 
ren Einrlchtung 1 geschoben und. durch die Schlaufe 9! des Extraktlons- 
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drahtes gefadelt. Nachfolgend wird zunachst an dem Extraktionsdraht 90 
und anschlieBend an dem Fuhrungsdraht zusammen mit dem Extraktionsdraht 
gezogen. Hierdurch halten sich der Extraktionsdraht an dem FQhrungsdraht 
und beide zusammen an der Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung 1 
5 fest und konnen diese in einen Katheter hineinziehen. 

Urn nicht nur ein Platzieren, sondern auch ein Extrahieren der implan- 
tierbaren Einrichtung zu ermoglichen. wird vorzugsweise ein Verkaufsset 
mit einem solchen Platziersystem mit Haltedrahten, Fuhrungsdraht, Vor- 
10 schubrohrchen und Katheter sowie ggf. verschiedenen Ausfuhrungsformen 
der implantierbaren Einrichtungen zusammen angeboten. 

Anstelle des Vorsehens des drahtartigen Elementes kann die gesamte im- 
plantierbare Einrichtung 1 auch aus einem geschnittenen Rohr gebildet 
werden. Dieses bzw. das drahtartige Element gemaB Figur 1 bis 14c kann 
auBerdem chemisch und/oder mechanisch behandelt, insbesondere geStzt, 
elektropoliert, mikrogeschliffen oder anderweitig behandelt sein. Dies 
kann auch zumindest in Teilbereichen erfolgen. Hierdurch kdnnen eben- 
falls membranartige Strukturen gebildet werden. Unabhangig davon, ob ein 
20 drahtartiges Element oder ein geschnittenes Rohrchen verwendet werden, 
bestehen diese bevorzugt aus einem biokompatiblen Material, insbesondere 
einem Metall oder einer Metal 11 egierung, insbesondere Edelstahl, oder 
einem Kunststoff, wie Polycarbonat. insbesondere einem Formgedachtnisma- 
terial. wie Nitinol. Die Membranen, membranbildenden oder membranartigen 
25 Strukturen k6nnen ebenfalls aus einem natiirlichen oder synthetischen 
Stoff bestehen, insbesondere einer Gaze aus einem Polymer oder aus Baum- 
wolle oder einem anderen natUrlichen Material. Auch hierbei wird vor- 
zugsweise auf die Biokompatibilitat des Materials geachtet. Insbesondere 
relevant ist die erfindungsgemaBe implantierbare Einrichtung im Bereich 
30 von VSD und ASD. also arteriellem Septumdefekt und Ventrikularseptum- 
defekt. 
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Die Figuren 16 Ms 16c zelgen verschledene Varlanten. „ d1e beiden 
-htenden 11 1 2 des drahtart1ge „ Elfimentes „ * 

nr n h T tzen des die iBp,antierbare EinricMu - — — *• 

5 .16 "7? ° der tl6r1SChen ZU «• ™ PI- 

dlT : 1st zum eireh das verMnden «"-- ^ u. 

1^ durch erne Hulse 100 moalirh 7 r « ^ , 

xuu mogncn. Z.B. an der irnt den beiden Pfeilen op- 

:r; r steiie 101 kann e,ne ^ a ~* - 

r " Ve r SSen - Dl6S ^ '-W-- -t eine™ Ha^er. el- 
er Presszange Oder derglelchen Mattel erf „ lgen . Auch e1n Verkleben 

n r r e ist m89iich ' — beispiai — - «-* t 

Dei den Enden 11 1? -in Hi fl un j. 
I n 11. iz m die Hulse diese rait einem Klebstoff verfiillt 

Hch'ode * *W- Enden der HOlse 

Heh Oder ei „ belleblges anderes VerschHeBen von dleser. 

15 Eine andere Varlante des Zusan»e„ f „gens der Drahtenden 11. a lst 1n F1 . 
our 16a dargestellt. Hlerbel s1nd die beiden Enden .Uelnander vertwls- 
tet. so dass e1n Halt gegen ungewolltes Offnen gegeben 1st. ObllcherweL 

us I S S ° 1CheS VertWiSte " «* Draht ^" segenelnander 

aus u B „„ ungewolltes Lasen zu verhindepn 2u 

ZZV" SchTO1s - oder L « ~ - i 

( Drahtenden noch fester mltelnander verblndet. 

Auch e,n LaserschwelBen oder Verkleben der Drahtenden m ite1nander. wle 
" F « ^rgestellt 1st. 1st ^lich. H1erbe1 stnd 

dUrCh Pm ^^- "eben Oder dergleichen L - 
schen den beiden Drahtenden angebracht. 

r»» rr r rnative Lasun9 verbindens *• ^ « 

30 IT T e11t - H1erbe1 -* n die Enden u - 12 *■ *-*«-ti- 

30 gen Elites m ite1nander Ober eine sehr felne Splrale 103 verbunde 
03 se ka „n auch als Mik rosp1ra,e bezelchnet werden. Zusatzllch ,,rd v ! 
zugs^se eine Klebeverblndung zwlschen der Splrale und den Enden 11 2 
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vorgesehen, urn ein ungewolltes Losen der Verbindung wirkungsvoll zu ver- 
hindern. Selbstverstandlich sind noch beliebige andere Varianten des 
Verbindens der Enden des drahtartigen Elementes moglich, insbesondere 
auch Kombinationen der in den Figuren 16 bis 16c dargestellten Ausfiih- 
rungsformen. Auch das bereits vorstehend erwahnte Einflechten in die 
Tragstruktur 1st grundsatzl i ch moglich. Auch hierbei konnen die Drahten- 
den jeweils noch in der Tragstruktur durch Kleben. SchweiBen, Verpressen 
etc. zusatzlich fixiert werden. 



In den Figuren 17a bis 17e ist der prinzipielle Ablauf der Herstellung 
einer erfindungsgemaBen implantierbaren Einrichtung gezeigt. Hierbei 
wird zunachst, wie in Figur 17a angedeutet, eine Grundwickelform der 
Tragstruktur gefertigt. Die Fertigung erfolgt vorzugsweise per Hand 
durch Wickeln eines drahtartigen Elementes bzw. Schneiden eines rohrfor- 
migen Elementes in entsprechender Weise. In einem zweiten Schritt wird 
die Grundwickelform der Tragstruktur 1n einem Ofen 110 gegluht. um die 
Grundwickelform zu stabilisieren. Als Material fUr die Tragstruktur wird 
namlich ein Formgedachtnismaterial verwendet, wie insbesondere Nitinol 
Oder beispielsweise auch ein Kunststoff. wie Polycarbonat. Nach dem 
20 Gluhschritt erfolgt das Umformen der Grundwickelform in die gewunschte 
Sekundarform, wie dies in Figur 17c angedeutet ist. Diese weist bei- 
spielsweise eine der in den vorstehenden Figuren dargestellten Ausfuh- 
rungsformen auf oder eine beliebig andere. die fur den jeweiligen Anwen- 
dungsfall der implantierbaren Einrichtung gewunscht wird. Als weiterer 
5 Fertigungsschritt ist das Gluhen der Sekundarform im Ofen 110, wie es in 
Figur 17d angedeutet ist. vorgesehen. Hierbei wird dem Material die Se- 
kundarform dauerhaft so eingepragt. dass nach einem Langstrecken der 
Tragstruktur bzw. der implantierbaren Einrichtung zum Einbringen dieser 
durch einen (Catheter in den Korper eines Patienten und beim spateren 
0 Herausschieben dieser aus dem Katheter diese automatisch ihre Sekundar- 
form annimmt. Nach dem Gluhen und Aikuhlen wird beispielsweise die in 
Figur 17e dargestellte Form der implantierbaren Einrichtung erhalten. 
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Diese ka nn dann belsplelswelse , m Berelch von VSD und ASD angewendet 



hi , beSChPiebenen ^ in *" 

1 0 "" en ' ^ ^ W6ltere ePdaCht Wer<te "' be1 — *we"s 

e,n drahtart,ge S Henent verwendet wind. um die Tragstruktur zu b1lden 

Hiemt 1st es Jewells »6glich. Insbesondere tellerartlg auskragende 
proximale und/oder dlstale Abschnitte mia t . * ra 9 e ™e 

" ,e wscnmtte zu bilden. wobei aucb zahlrelche 
andere Formen mogllch slnd 
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implantierbare Einrichtung 

Defektoffnung 

Wandung 

VorschubrQhrchen 
Katheter 

FQhrungsdraht 

di stale AuBenseite 

proximal e AuBenseite 

FQhrungsdraht 

drahtartiges Element 

Ende 

Ende 

Ose 

proximal er Abschnitt 
Randbereich 
Schlaufe 
Randbereich 
proximal es Ende 



25 


Fl ache 


1 26 


e-foYmige Schlinge 


^ 27 


Innenraum 


28 


Randbereich 


25 29 


Teilbereich 


30 


di staler Abschnitt 


31 


Randbereich 


32 


Schlaufe 


33 


Randbereich 


30 34 


di stales Ende 


35 


Flache 


36 


Randbereich 
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70 
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15 72 
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20 81 
82 
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Offnung 

Randbereich 

Zwischenabschnitt 

Oberdeckungsberei ch 

Anschlussbereich 

Durchgangsoffnung 

Durchgangsoffnung 

Offnung 

Pfeil 

Pfeil 

Bereich 

Langsachse 

Faden 

Bereich mit Faden 

Membran 

Membran 

Arme 

innere Membranf 1 ache 
erster Haltedraht 
zweiter Haltedraht 
Schlaufendffnung 
Schlaufe 

Extraktionsdraht 
Schl aufe 
Hulse 

Pfeil e/Quetschstelle 

Verbindungspunkte 

Spirale 

Ofen 
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Anspriiche 



Z, TT re E1nr1ChtUn9 ^ VerWen *"* 1 " -schHchen 
un /Oder tl en S chen Kdrper zu m Verschluss oder Tell verschluss von 
Defektoffnungen. Hohlritan. Organwegen etc. oder z» Schaffen 
einer definlerten Verblndungsdffnung Wand(mgen 
m ra-en etc.. „ t einer Tragstruktur ^ 

Betnebszustand (PrWrfom, e1n groBes Verhaitnls von LSnge zu 
*erausdehnung e„t,ang e1,*r Achse (63, «, 1n einem ^ 
Betnebszustand (Sekundarfor™, ein klelneres Verhaitnls von Lange 
zu Querausdehnung entlang der Achse (63) aufweist. wobei die 
Tragstruktur elnen preplan (20, und elnen d1st al en Abschmtt 
UO) aufweist, 

dadurch gekennzelchnet, dass 

die Tragstruktur aus einem einzigen drahtartigen Element (10) 
geformt 1st. 



Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 1. 
dadurch gekennzelchnet, dass 

^^tartige Element (10) durch verschrankendes Wickeln 
und/oder Verwinden zur Tragstruktur ausgebUdet 1st. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 1 oder 2. 
dadurch gekennzeichnet. dass 

die belden Enden (U. 12 , des drahtartigen Events (10, an elnen, 
der Enden der Tragatruktur angeordnet oder 1n die Flache der 
Tragstruktur 1ntegr1ert slnd. 

Implantierbare Elnrlchtuna m 

AnsprQche, ^ " v °^"den 

dadurch gekennzelchnet, dass 
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der proximale und der distale Abschnitt (20,30) scheibenfdrmig rait 
einem zwischen diesen angeordneten Zwischenabschnitt (40) 
ausgebildet sind, wobei der Zwischenabschnitt (40) einen gegenuber 
dem proximalen und/oder distalen Abschnitt (20.30) reduzierten 
Durchraesser aufweist. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche , 

dadurch gekennzeichnet, dass 

zumindest einer der beiden proximalen und distalen Abschnitte 
(20,30) in der SekundSrform in Richtung zu dem anderen 
zuriickgebogen ist. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

in der Sekundarform der Tragstruktur eine mitt! ere 
Durchgangsoffnung (50) in der implantierbaren Einrichtung zum 
Teilverschluss einer Offnung (2) verbleibt. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

eine innerhalb der implantierbaren Einrichtung (1) vorgesehene 
Durchgangsoffnung (50,51) exzentrisch in dieser angeordnet ist. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die Abmessungen und Form der implantierbaren Einrichtung. einer 
Durchgangsoffnung (50,51) innerhalb der implantierbaren 
Einrichtung (1) und/oder des Randes der implantierbaren 
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Einrichtung (1, anwendungsfallbezogen w8wbar oder m 



sind 



9 ' i™: bare Einrichtung m nach «™ - — 

dadurch gekennzeichnet. dass 

die Materlalmenge ,„ Randbereich der 1raplantierbaren Einp 

I" 8 ** -chanlschen Elgenschaften anpassbar 1st 
insbesondere elne Materlalkonzentratlon 1. Randbereich (23.33) der 
Emnchtung (!) zur partlellen Versteifung vorgesehen 1st. 

10. Implantlerbare Einrichtung (1) nach oim „ 

Ansprfiche. der ^^"den 

dadurch gekennzeichnet, dass 

e^ltr T Te11bereiCh ^ *»™«™ ^nrichtung (l) 
einfaltbar oder eingefaltet ausgebildet 1st. 

11. Implantlerbare Einrichtung (1) nach «ino m a 

Anspruche. ^ d6P vorste henden 

dadurch gekennzeichnet, dass 

^ d1Sta1e AbSChn1tt (2 °- 30) *• T-gstrulctur 
dass „„ verschluss oder Tellverschluss von seitHch durch 
*£m begrenzten 0f f nungen. Insbesondere i™ Berelch Ton 
happen. „ menschHchen oder tlerlschen Kdrper ermogllcht 1st. 

Implantlerbare Einrichtung (1) nach sin™, a 

Anspruche, der v ° rs te"«"len 

dadurch gekennzeichnet, dass 

ZX* n Abschnitt der Tra9struktur in d - p "» ir - -/«- 

Sekundarform uns»r1sch und/oder unregeWBIg ausgebildet 1st. 
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13. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die Material konzentration und/oder die Material starke innerhalb 
der Tragstruktur abschnittsweise unterschiedlich ist. 

14. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 13, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

Teilbereiche der Tragstruktur aus einem Material rait 
unterschiedlichem Durchraesser bestehen. 

15. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
AnsprQche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das Ende (24) des proximal en Abschnitts (20) of fen oder teilweise 
Oder vol! standi g verschlossen ist, insbesondere durch Vorsehen 
eines Plattenelements. 

16. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das Ende (24) des proximal en Abschnitts (20) eine oder mehrere 
Schlingen (26) oder Schlaufen (22) aufweist, die nebenei nander 
und/oder mi tei nander verschrankt und/oder inei nander verschlungen 
angeordnet sind. 



Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das Ende (24.34) des distal en und/oder proximal en Abschnitts 
(20,30) eine oder mehrere miteinander verschrankte und/oder 
nebenei nander angeordnete Schlingen (26) oder Schlaufen (22,32) 
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18. 



19. 



aufweist. insbesondere ein im Wesentlichen gleichmSBiger Rand 
gebildet ist. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzei chnet , dass 

der distale und/oder proximale Abschnitt (20,30) im Wesentlichen 
flach scheiben- oder ringformig oder zuraindest im Randbereich 
umgebogen oder zu einem distal en und proximal en Abschnitt 
verbindenden Zwischenabschnitt (40) hin zurUckgebogen, einen 
Innenraum (27) umgrenzend ausgebildet ist. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
AnsprUche, 

dadurch gekennzei chnet , dass 

die Tragstruktur als miteinander zu einem Teil verbundene zwei- 
oder mehrteilige Einheit aus einem drahtartigen Element (10) 
gebildet ist. 



20. Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 19. 
dadurch gekennzei chnet , dass 

die einzelnen Teile der Tragstruktur gleichmaBig, einander 
entsprechend oder unterschiedlich ausgebildet sind. 

21. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzei chnet , dass 

die Tragstruktur der implantierbaren Einrichtung (1) in der 
Primar- oder Grundwickelform stentformig ausgebildet ist. 

22. Implantierbare Einrichtuna m n»oh e -inom a** ,,~~,-4-~i 1 — 

^ > — x ■ « C i l ivill UCtl VVI OUCIICIIUCII 

AnsprUche, 
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dadurch gekennzeichnet, dass 

die Enden (11,12) des drahtartigen Elements (10) miteinander 
geeignet verbindbar oder verbunden sind. insbesondere durch 
Auffugen eines weitereri Elements (100,103), durch Verdrehen. 
Verkleben, SchweiBen, Loten oder ein anderes Verbindungsverfahren. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

eine oder mehrere Membranen (72.73) oder membranartlge oder 
membranbildende Strukturen in die Tragstruktur eingebracht oder 
auf diese aufgebracht sind. 



24. 



15 



20 



25. 



15 



Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 23, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die membranbildende Struktur durch Einflechten zumindest eines 
Fadens (70) gebildet ist, insbesondere eines Fadens aus einem 
flexiblen flechtbaren Material, insbesondere einem Kunststoff, 
nachwachsenden Rohstoff oder Metall. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 23 oder 24. 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die membranbildende Struktur aus einem Material mit einem sich von 
dem des drahtartigen Elements (10) unterscheidenden Querschnitt 
besteht oder ein Geflecht oder Gelege mit FSden unterschiedlichen 
Durchmessers aufweist. 



26. 



0 



Implantierbare Einrichtung (1) nach Anspruch 23, 24 oder 25. 
dadurch gekennzeichnet, dass 

die membranartige Struktur durch Tauchen der Tragstruktur in ein 
filmbildendes Material gebildet ist, insbesondere ein aus einem 
oder mehreren Monomeren gebildetes natOrliches oder synthetisches 
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Polymer, insbesondere durch Polyaddition, Polymerisation oder 
Polykondensation, insbesondere ein Polycarbonat, Polyester, 
Polyamid, Polyolefin, Polyurethan. 

Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der Anspruche 23 bis 26, 
dadurch gekennzeichnet. dass 

die membranartige Struktur oder Membran aus einem Gewebe, Gelege 
oder anderen Textil gebildet und 1m Randbereich mit auskragenden 
Armen (74) zum Einfadeln und/oder Befestigen an der Tragstruktur 
versehen ist. insbesondere durch Vernahen, Verkleben, 
VerschweiBen, Crimpen oder ein anderes Befestigungsverfahren. 

28. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der Anspruche 23 bis 27, 
dadurch gekennzeichnet. dass 

die Membran(en), membranartige (n) oder membranbildende(n) 
Struktur(en) proximal, distal oder 1m Wesentlichen zentral in der 
Tragstruktur angeordnet ist/sind. 

29. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
AnsprQche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die implantierbare Einrichtung aus einem geschnittenen Rohr 
gebildet ist. 



Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
AnsprQche, 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das Material der Tragstruktur in zumindest einem Teilbereich 
chemisch und/oder mechanisch behandelt, insbesondere geatzt, 
elektropoliert, mi krogeschl i f fen oder anderweitig behandelt ist. 
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31. Implantierbare Einrichtung (1) nach einem der vorstehenden 
Anspriiche. 

dadurch gekennzeichnet, dass 

das drahtartige Element (10) der implantierbaren Einrichtung (1) 
aus einem biokompatiblen Material, insbesondere einem Metal! oder 
einer Metal 11 egierung, insbesondere einem Edelstahl. oder einem 
Kunststoff, wie Polycarbonat, insbesondere einem 
Formgedachtnismaterial, wie Nitinol, besteht. 

32. Platziersystem insbesondere fur eine implantierbare Einrichtung 
nach einem der Anspruche 1 bis 31, 

mit einem Vorschubelement (5), einem FGhrungsdraht (6,9) und/oder 
Innenmandrin und zumindest einem Haltedraht (80,81), wobei der 
Fuhrungsdraht (6) und der zumindest eine Haltedraht (80.81) zum 
Zusammenwirken mit einem proximal en Ende der implantierbaren 
Einrichtung (1) dienen, wobei die implantierbare Einrichtung (1) 
durch Relativbewegung von Haltedraht (80,81) und Fuhrungsdraht (6) 
zu dem Vorschubelement (5) aus einer Primarform in eine 
SekundaYform und umgekehrt uberfiihrbar ist. 

33. Platziersystem nach Anspruch 32, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der oder die Haltedrahte (80,81) durch eine oder mehrere 
Schlaufe(n) oder Schlinge(n) am Ende des proximal en Abschnitts 
(20) der implantierbaren Einrichtung (1) fadelbar oder gefadelt 
und mit dem Fuhrungsdraht (6) und/oder Innenmandrin verbindbar 
sind. 

34. Platziersystem nach Anspruch 32 oder 33, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

eine Kette aus Haltedrahtschlaufen gebildet ist, die durch eine 
oder mehrere Schlaufe(n) oder Schlinge(n) am Ende des proximal en 
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(20) und/oder distalen Abschnitts (30) der Tragstruktur fadelbar 
oder gefadelt ist. 

35. Platziersystem nach Anspruch 32 , 33 Oder 34, 
dadurch gekennzeichnet. dass 

zum Extrahieren der implantierbaren Einrichtung (1) aus dera 
Implantationsort im menschlichen oder tierischen Korper ein 
Fiihrungsdraht (9) und ein Extraktionsdraht (90) vorgesehen sind, 
wobei der Extraktionsdraht (90) zu einer Schlaufe oder Schlinge 
(91) legbar und durch zumindest eine Schlinge oder Schlaufe an 
einem Ende (24,34) der Tragstruktur fadelbar ist. 

36. Set aus einem Platziersystem nach einem der Anspruche 32 bis 35 
und einer oder mehreren implantierbaren Einrichtungen nach einem 
der Anspruche 1 bis 31. 

37. Verfahren zum Herstellen einer implantierbaren Einrichtung (1) 
nach einem der Anspruche 1 bis 31, gekennzeichnet durch die 
folgenden Schritte: 

- Wickeln einer Tragstruktur-Grundwickelform aus einem 
drahtartigen Element (10), 

- GlQhen der Tragstruktur-Grundwickelform zum Stabilisieren der 
Form, 

- Umformen der Tragstruktur aus der Grundwickelform in eine 
gewunschte Sekundarform, und 

- Gliihen der Tragstruktur -Sekundarform zum Stabilisieren und 
Einpragen der Form. 

38. Verfahren nach Anspruch 37, 
dadurch gekennzeichnet, dass 

der erste Wickelschritt von Hand ausgefuhrt wird. 
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Zusammenfassung 

Bei einer Implantierbare Einrichtung (1) zur Verwendung im menschlichen 
und/oder tierischen Korper zum Verschluss oder Teilverschluss von 
5 Defektdffnungen, Hohlraumen, Organwegen etc. oder zum Schaffen einer 
definierten Verbi ndungsof fnung zwischen Wandungen, Organen, Hohlraumen 
etc., mit einer Tragstruktur, die in einem ersten Betriebszustand 
(Primarform) ein groBes Verhaltnis von Lange zu Querausdehnung entlang 
einer Achse (63) und in einem zweiten Betriebszustand (SekundSrform) ein 
10 kleineres Verhaltnis von Lange zu Querausdehnung entlang der Achse (63) 
aufweist. wobei die Tragstruktur einen proximalen (20) und einen 
distal en Abschnitt (30) aufweist. ist die Tragstruktur aus einem 
einzigen drahtartigen Element (10) geformt. Bei einem Platziersystem 
insbesondere fur eine solche implantierbare Einrichtung sind ein 
15 Vorschubelement (5), ein FUhrungsdraht (6,9) und/oder Innenmandrin und 
zumindest ein Haltedraht (80,81) vorgesehen, wobei der FUhrungsdraht (6) 
und der zumindest eine Haltedraht (80.81) zum Zusammenwirken mit einem 
proximalen Ende der implantierbaren Einrichtung (1) dienen, wobei die 
implantierbare Einrichtung (1) durch Relativbewegung von Haltedraht 
20 (80,81) und FUhrungsdraht (6) . zu dem Vorschubelement (5) aus einer 
Primarform in eine Sekundarform und umgekehrt Uberfuhrbar ist. 
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